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RESUMEN EN CASTELLANO 
Introducción: 
En condiciones ideales, la lactancia materna no precisa ningún soporte para poder 
llevarse a cabo, pero cuando se trata de establecer la lactancia en un prematuro o en un neonato 
con problemas a veces es necesaria la utilización de productos sanitarios relacionados con la 
alimentación. Las características técnicas de los productos sanitarios para el soporte de la 
alimentación en neonatos, suelen ser demasiado amplias, no describen la situación exacta en 
que deben ser usados y, generalmente, no recogen los riesgos que conlleva su utilización. De 
ahí que, a los profesionales sanitarios les sea difícil identificar y unificar pautas claras para la 
utilización de dichos productos.  
Objetivo principal: 
El objetivo principal es describir los eventos adversos asociados al uso de productos 
sanitarios relacionados con la alimentación en neonatos.  
Metodología: 
Se planteó realizar un estudio descriptivo de una cohorte de neonatos sobre el uso de 
productos sanitarios relacionados con la lactancia. Este trabajo se desarrolló en tres fases: 
observaciones directas de tomas en los boxes de hospitalización (fase 1, prospectiva), revisión 
de historias clínicas (fase 2, retrospectiva) y evaluación de los eventos adversos por expertos 
(fase 3, retrospectiva). La población diana de este estudio fue los neonatos hospitalizados en el 
Servicio de Neonatología del Hospital Universitario La Paz. Se incluyeron todos los neonatos con 
tolerancia oral que precisasen para la administración de la alimentación el uso de uno o más 
productos sanitarios. Se realizaron 404 observaciones de tomas y se revisaron un total de 192 
historias clínicas. 
Resultados y conclusiones: 
El producto sanitario, relacionado con la alimentación, más utilizado en neonatos 
hospitalizados fue la tetina (74,7%). En el 95,4% de las ocasiones, el producto se utilizó siguiendo 
las indicaciones especificadas por el fabricante en las características técnicas. 
Se identificaron un total de 167 eventos adversos, de los cuales el 75,4% (n=126) con 
repercusión clínica en el paciente y el 25,6% (n=41) sin repercusión clínica. Los expertos 
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calificaron la mayor parte de los eventos adversos con repercusión clínica como “improbables” o 
“condicionales”.  
La aparición de un evento adverso sin repercusión clínica se relacionó con las variables: 
uso adecuado del producto sanitario y turno. Las variables asociadas a la aparición de evento 
adverso con repercusión clínica fueron: sonda enteral, necesidad de soporte respiratorio, turno, 
duración de la toma y el volumen administrado por vía oral. 
Palabras clave: Neonatología, Lactancia, Producto Sanitario relacionado con la 
Alimentación, Métodos de Alimentación, Eventos Adversos, Seguridad del Paciente. 
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RESUMEN EN INGLÉS 
Background: 
Usually, lactation does not require any support to be carried out. However, when lactation 
in attempted on a preterm infant or a neonate with health disorders, it is necessary to use medical 
products to support feeding. The technical characteristics of medical feeding products, for 
supporting feeding in neonates are usually too broad. They do not describe in detail the situation 
where the medical device can be used and, often, do not state the risks associated with their use. 
Consequently, it is difficult to identify and to unify clear guidelines for its use. 
Principal objective: 
The principal aim is to describe the adverse events related to medical device used for 
lactation in neonates. 
Methodology: 
A descriptive study about the use of medical devices in neonates was implemented. The 
study was developed in three phases: direct observations at feeding time (phase 1, prospective); 
review of medical records (phase 2, retrospective); and evaluation of adverse events by experts 
(phase 3, retrospective). The study population included children hospitalized in the Neonatology 
Unit of the “Hospital Universitario La Paz”. All of the newborns who needed to use one or more 
medical devices for eating were included. 404 observations at feedings time and 192 medical 
records were analyzed.  
Results and conclusions: 
The most used medical device for supporting feeding in hospitalized neonates was teat 
(74,7%). In 95,4% it was used following the technical characteristics specified by the 
manufacturer. 
167 adverse events were identified: 75,4% (n=126) with clinical repercussions in the 
patient and 25,6% (n=41) without repercussions. The experts rated most of the adverse events 
as "unlikely" or "conditional". 
The appearance of adverse events without clinical repercussions in the patient were 
related to appropriate use of the medical device and work shift. The appearance of adverse events 
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with clinical repercussions were related to enteral tube use, the need for respiratory support, work 
shift, the duration of lactation and the volume administrated orally. 
Key words: Neonatology, Lactation, Feeding-Medical Product, Feeding Methods, 
Adverse Events, Patient Safety. 
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1. Alimentación en neonatos 
Según la Organización Mundial de la Salud (OMS) recién nacido es todo niño con una 
edad menor de 28 días de vida; el riesgo de muerte del niño es mayor durante este periodo. Por 
ello, una adecuada atención y alimentación durante los primeros 28 días de vida son esenciales 
para aumentar las probabilidades de supervivencia del recién nacido y construir la base de una 
vida con buena salud(1). A lo largo de este periodo de la vida, los mamíferos se alimentan solo 
de leche, proceso denominado lactancia.  
Existe una amplia evidencia científica sobre los beneficios que suponen la lactancia 
materna a corto y largo plazo tanto para los lactantes como para sus madres(2-5), sin embargo 
este no es el único método para alimentar a un recién nacido. Los neonatos pueden alimentarse 
con diferentes tipos de leche: materna, donada, artificial (específica para recién nacidos a término 
o prematuros) o leches especiales (hidrolizada, sin lactosa, etc.). Así mismo, actualmente, se 
dispone de diferentes técnicas para la administración de la lactancia a los neonatos. La elección 
de una técnica u otra se realiza, generalmente, en función de las semanas de edad gestacional 
y/o corregida (edad que tendría el niño si hubiera nacido a término) del neonato, ya que está 
marcará la presencia de los reflejos de succión – deglución – respiración. Estos reflejos tienen 
un papel muy importante para la alimentación. Otras veces, la elección está marcada por la 
decisión materna de no querer amamantar al niño. Los métodos para la administración de la 
lactancia en función de la edad gestacional son:   
 Nutrición trófica: especialmente indicada en neonatos menores de 32 semanas de 
edad gestacional o corregida. Consiste en la administración de pequeños volúmenes 
de leche. Normalmente se administrará empleando una sonda gástrica (orogástrica o 
nasogástrica). Su finalidad no es nutricional sino promover el tránsito y la flora 
intestinal(6). Los resultados de una revisión Cochrane muestran que la alimentación 
trófica, comparada con la ausencia de alimentación, disminuye el número de días 
hasta conseguir una alimentación completa, además de reducir la estancia 
hospitalaria. Esta misma revisión, comparara los neonatos que recibieron 
alimentación trófica versus alimentación gradual (aumento de la alimentación de 
forma progresiva): los neonatos con alimentación trófica necesitaron un mayor 
número de días hasta conseguir una alimentación enteral completa y aumentaron su 
estancia hospitalaria en comparación con los neonatos con alimentación gradual(7).  
 Nutrición enteral por sonda gástrica: indicada para la nutrición de los neonatos 
menores de 32 semanas hasta que sea posible en ellos una nutrición exclusiva por 
vía oral. La principal característica digestiva, de los recién nacidos con edades 
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comprendidas entre las 32 y 36 semanas de edad gestacional o corregida, es que el 
reflejo de búsqueda está presente (cuando algo toca los labios o las mejillas del bebé, 
éste gira la cabeza, abre la boca y coloca la lengua hacia abajo y adelante) y 
comienzan a aparecer los reflejos de succión (cuando algo toca el paladar del 
lactante, comienza a succionarlo) y deglución (cuando la boca del lactante se llena 
de leche, la deglute)(8); hasta que no sean capaces de coordinar succión – deglución 
– respiración no será posible la nutrición oral total del recién nacido, por lo que será 
necesario administrarles la leche a través de sondas enterales(6). Aunque la vía oral 
no sea posible por falta de los reflejos anteriormente descritos, la alimentación se 
iniciará tan pronto como el recién nacido esté clínicamente estable, si es posible 
durante la primera hora tras el nacimiento y se administrará cada 2-3 horas(8).  
 Lactancia por vía oral: entre las 32 y 34 semanas de edad gestacional o corregida los 
prematuros comienzan a ser capaces de extender la lengua e introducirse el pecho 
en la boca adecuadamente para mamar. En este periodo suele estar ya presente el 
reflejo de búsqueda tal y como se ha comentado anteriormente, sin embargo, hasta 
las 35 a 37 semanas la coordinación de succión – deglución – respiración no está 
completamente madura como para poder administrar toda la alimentación por vía 
oral(6). Por lo que podrán alimentarse completamente por boca: 
 Amamantamiento o lactancia materna al pecho 
 Alimentación con biberón, vaso, taza, cuchara o jeringa(6, 8) 
Generalmente, una opción u otra dependen de la elección de los padres, sin embargo, 
en determinadas ocasiones una no es exclusiva de la otra. En aquellos neonatos 
alimentados a pecho, durante las tomas que no pueda estar la madre, cuando hay 
problemas para conseguir una succión efectiva, o cuando no aumenta 
adecuadamente de peso, se debe ofrecer la toma empleando algún producto sanitario 
para el soporte de la lactancia: vaso, taza, cuchara, biberón o jeringa(6, 8-10).  
La OMS recomienda la lactancia materna exclusiva durante los 6 primeros meses de 
vida como la forma de alimentación óptima para los lactantes. Posteriormente, propone 
comenzar con alimentos complementarios sin abandonar la lactancia hasta los dos años o 
más(8). En circunstancias ideales la lactancia materna, y que esta se lleve a cabo directamente 
del pecho de la madre (amamantamiento), parece ser lo más recomendable, sin precisar ningún 
soporte para poder llevarse a cabo. Sin embargo, existen ocasiones en las que el establecimiento 
de la lactancia materna exclusiva al pecho es dificultoso o, simplemente, no es factible. Son 
muchas las circunstancias en las que hay que optar por otro tipo de lactancia, como por ejemplo 
en niños prematuros, en neonatos con problemas o cuando la madre así lo decide.  
Según un estudio realizado en 129 unidades de cuidados intensivos neonatales, la tasa 
de niños alimentados con lactancia materna a demanda oscila entre el 63% en hospitales 
acreditados o en fase de acreditación de la Iniciativa para la Humanización de la Asistencia al 
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Nacimiento y la Lactancia (IHAN) y el 27% en hospitales no IHAN. Asimismo, la semi-demanda 
de lactancia materna durante la transición de la sonda enteral a la alimentación al pecho fue del 
57% en hospitales con acreditación IHAN o en alguna fase de obtención de dicho certificado 
frente al 32% en hospitales que no habían iniciado el proceso de acreditación(11).  
En España no se ha desarrollado ningún sistema oficial que permita realizar una 
adecuada monitorización y seguimiento de la lactancia. Los datos oficiales disponibles a nivel 
estatal pertenecen a las Encuestas Nacionales de Salud (ENS) que, desde el año 1995, incluyen 
preguntas relacionadas con la lactancia. Teniendo en cuenta estas limitaciones, los últimos datos 
oficiales, publicados por el Instituto Nacional de Estadística (INE), pertenecen a la ENS 2011-
2012(12): el 66,2% de los niños españoles eran alimentados con lactancia materna exclusiva a 
las 6 semanas de vida, un 27,6% con lactancia artificial y, por último, el 6,2% con lactancia mixta; 
sin embargo, al analizar el tipo de lactancia, de estos niños, a los 6 meses lo más frecuente es 
que recibiesen lactancia artificial (53,2%), seguido de lactancia materna exclusiva (28,4%) y 
mixta (18,4%). La mayoría de los datos existentes proceden de encuestas puntuales, llevadas a 
cabo por profesionales sanitarios, a nivel regional. Al estar desarrolladas de esta forma, no es 
posible realizar una correcta valoración a nivel nacional ni un seguimiento temporal (13).  
No se han encontrado datos sobre la incidencia de uso de los productos sanitarios 
implicados en la lactancia pero se puede detraer su importancia de los datos generales de 
lactancia expuestos anteriormente, puesto que, excluyendo la alimentación exclusiva al pecho, 
en todas las lactancias se requiere el uso de al menos un producto sanitario relacionado con la 
alimentación. 
En relación a la lactancia materna exclusiva a pecho, el uso de los productos sanitarios 
para el soporte de la lactancia es controvertido, estos parecen no tener cabida en las 
recomendaciones de la IHAN para una lactancia materna eficaz(14) motivo por el que los 
profesionales que trabajan en este área se muestran reticentes a su uso. Las madres de bebés 
con necesidades especiales (generalmente ingresados en unidades de neonatología) que 
quieren amamantar a sus hijos se enfrentan a ambientes diferentes a los de las plantas de 
maternidad y viven situaciones dificultosas, que influyen en el establecimiento de la lactancia 
pero no se encuentran representadas en dichas recomendaciones. Nyqvist et al identificaron este 
problema y realizaron una adaptación de los “diez pasos para la lactancia materna eficaz” (las 
recomendaciones desarrolladas hasta ese momento estaban todas dirigidas a plantas de 
maternidad) para adecuarlos a las unidades neonatales (15, 16). 
En el Anexo I se realiza una comparativa de los “diez pasos para la lactancia materna 
eficaz” original y la adaptación a las unidades neonatales. Los principales pasos en los que 
difieren son: el punto 4 sobre el fomento del contacto piel con piel, el punto 8 que trata de 
fomentar la lactancia materna a demanda o semi-demanda como estrategia de transición para 
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los neonatos prematuros y enfermos, y el punto 9 sobre recomendaciones en el uso de productos 
sanitarios para el soporte de la lactancia(14).  
2. Productos sanitarios para el soporte de la alimentación neonatal 
Existe evidencia de que los bebés han sido alimentados a lo largo de miles de años con 
botellas, vasos, jarras y otros dispositivos. La historia de los productos sanitarios, para el soporte 
de la lactancia, se remonta a hace más de 3000 años con el descubrimiento de las momias de 
Tarim. Se encontraron los restos de una niña, de aproximadamente 8 – 10 meses, enterrada con 
un utensilio similar a un biberón hecho con la ubre de una oveja y con un cuerno de vaca para 
llevar la leche a los labios del bebé(17). 
En torno al 1350 – 800 a. C., se encontraron utensilios de cerámica con dos orificios 
similares a botijos con forma de lámparas de aceite o teteras. En la Edad Media, los utensilios 
que se fabricaban para administrar la leche eran de madera con forma de botella y con una 
boquilla estrecha en el extremo superior(18). En esta época continuaba utilizándose el cuerno 
de vaca. En general, los alimentadores artificiales eran poco comunes. En los siglos XVI y XVII, 
se realizaron adaptaciones del biberón primitivo en plata, cristal, madera y estaño. Tan sólo 
tenían acceso a este utensilio las esferas con mayor poder adquisitivo(19).  
En los siglos XVIII y XIX surgen una gran variedad de modelos. Los inventos de esta 
época intentan reproducir un sistema que obligue al lactante a succionar. Se fabricaban 
recipientes con forma de botella o tetera y estaban hechos con cerámica, madera, mimbre, 
hojalata o estaño. En 1841, Charles M. Windship of Roxbury, de Massachusetts, patentó el 
primer biberón en Estados Unidos. A mediados del siglo XIX, con la llegada de la Revolución 
Industrial, los biberones se empiezan a fabricar en serie(18). Unos años más tarde, en 1869, el 
francés Édouard Robert patentó el biberón más célebre de la época. Se trataba de un frasco 
largo de vidrio con un tapón perforado por el que pasaba un conducto externo de caucho 
conectado a una tetina(19). En 1910, una ley prohibió el uso de este biberón, pues la dificultad 
para limpiar el conducto de caucho favorecía la proliferación de microorganismos en su interior 
que provocó un aumento de la mortalidad de niños menores de 2 años(19, 20). Los biberones 
de la primera mitad del siglo XX eran de vidrio y terminaban en una tetina. Después de la 
Segunda Guerra Mundial, se fabricaban biberones con medidas de capacidad y 
serigrafiados(18). 
Los primeros pezones artificiales datan de finales del siglo XIX. Estaban fabricados con 
hueso o marfil y corcho. A principios del siglo XX, el material del que estaban hechas las tetinas 
era de caucho o goma. Más tarde, a mediados del siglo XX, comienzan a fabricarse tetinas que 
permiten al propio usuario irlas adaptando según las necesidades del niño, como es el caso de 
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una tetina que disponía de un agujero en su extremo que era posible agrandarlo empleando una 
aguja al rojo vivo(18).  
Actualmente en España, este tipo de productos se consideran “productos sanitarios” y 
como tal deben cumplir la legislación que les es de aplicación. Para su comercialización 
requieren de marcado de Conformidad Europea (CE), adecuado etiquetado y documentación 
que acredite su seguridad y uso. Los productos sanitarios se comercializan con unas 
características específicas para su uso, dichas características se encuentran recogidas en el 
documento denominado “instrucciones de uso” o “ficha de características técnicas”(21, 22). 
El Ministerio de Sanidad, Política Social e Igualdad y la Agencia Española de 
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) define producto sanitario como(23, 24): 
 “cualquier instrumento, dispositivo, equipo, programa informático, material u otro 
artículo, utilizado solo o en combinación, incluidos los programas informáticos 
destinados por su fabricante a finalidades específicas de diagnóstico y/o terapia 
y que intervengan en su buen funcionamiento, destinado por el fabricante a ser 
utilizado en seres humanos, solo o en asociación con otros, con fines de: 
 diagnóstico, prevención, control, tratamiento o alivio de una enfermedad, 
 diagnóstico, control, tratamiento, alivio o compensación de una lesión o  de 
una deficiencia, 
 investigación, sustitución o modificación de la anatomía o de un proceso 
fisiológico, 
 regulación de la concepción, 
y que no ejerza la acción principal que se desee obtener en el interior o en la 
superficie del cuerpo humano por medios farmacológicos, inmunológicos ni 
metabólicos, pero a cuya función puedan contribuir tales medios”. 
Tomando como referencia este concepto, se pueden definir los productos sanitarios 
relacionados con la alimentación en neonatos, como todo dispositivo, utilizado solo o en 
combinación, destinado por el fabricante a ser utilizado en neonatos para la administración de 
leche. 
Actualmente, se dispone en el mercado de una amplia gama de productos sanitarios 
para administrar la alimentación a neonatos y lactantes que permiten adaptarla a las necesidades 
específicas de cada niño. El uso de estos productos tiene múltiples beneficios pero también 
pueden presentar riesgos asociados. 
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En las Unidades de Neonatología es habitual que en niños con problemas para el 
establecimiento de la lactancia materna eficaz o en cualquier tipo de lactancia artificial sea 
necesario usar alguno de estos productos sanitarios: sondas enterales, chupetes, tetinas y 
biberones, tacitas/vasos, cucharitas, jeringas, bombas de extracción, envases para almacenaje 
de la leche y pezoneras. Pese a que la mayoría de estos productos poseen indicaciones de uso 
descritas en sus “instrucciones de uso” o “ficha de características técnicas”, en algunos casos, 
éstas no son concretas y/o no describen las situaciones “problemáticas” que derivan de su uso. 
A continuación, se presenta la información, según las fichas de características técnicas, de los 
diferentes productos sanitarios relacionados con la alimentación en neonatos (indicación, 
utilidad, características y evidencia científica sobre cada uno de ellos).  
Sondas enterales 
Indicación: alimentación enteral.  
Utilidad: alimentación enteral por sonda para asegurar un estado nutricional adecuado. 
Características(25): sondas nasogástricas de bajo residuo con conector macho de color 
violeta. Se trata de un tubo disponible de policloruro de vinilo (PVC) ftalato de bis [2-etilhexilo] 
(DEHP) Free, poliuretano blando o silicona transparente de grado médico con una graduación 
cada 1 cm, dos orificios laterales opuestos, colocados y perfilados de modo asimétrico para evitar 
el riesgo de oclusión, y con tira radio-opaca para rayos-X. Está disponible en las medidas French 
(CH) 4-5-6-8-10-12. Además, cuenta con una lengüeta coloreada porta-tapón y tapón de cierre 
del conector. 
Evidencia científica: es importante un inicio precoz de la alimentación enteral en 
prematuros, incluso trófica, para el correcto desarrollo del sistema gastrointestinal del niño. Los 
métodos más comunes de infusión de leche por sonda son continua e intermitente(26). La 
infusión de leche por sonda continua mejora la eficiencia energética, la función motora duodenal, 
la absorción de nutrientes y la oxigenación esplácnica(27), pero también se asocia 
significativamente con mayor intolerancia, mayor tiempo hasta alcanzar la alimentación 
completa(28) y pérdida de una parte de los nutrientes proporcionados en el sistema(27). En 
contraste, la alimentación intermitente es aquella que se administra como un bolo cada 2 a 3 
horas. Los beneficios de este tipo de alimentación por sonda son: patrón de liberación de las 
hormonas del tracto gastrointestinal más fisiológico y favorece el desarrollo de este tracto. Sin 
embargo, la alimentación por sonda intermitente puede afectar adversamente a la función 
pulmonar (aumentando las apneas relacionadas con la alimentación) y digestiones difíciles de 
manejar para un tracto gastrointestinal inmaduro provocando intolerancia alimentaria(27). Una 
revisión Cochrane analizó qué tipo de alimentación por sonda (continua versus intermitente) era 
la más indicada; se concluyó que la evidencia actual es inadecuada para determinar una 
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estrategia de alimentación óptima debido a los reducidos tamaños muestrales y las limitaciones 
metodológicas(28). Unos años más tarde de la publicación de la revisión Cochrane, se publicó 
un ensayo clínico que demostró que no existen diferencias para conseguir una alimentación 
enteral completa, en la ganancia de peso o en la seguridad al comparar la alimentación por sonda 
continua o en bolo en recién nacidos de bajo peso al nacer. Al concluir que ambas estrategias 
de alimentación son adecuadas, los autores afirman que podría ser preferible la alimentación 
intermitente porque permite la participación de los padres en la alimentación(27).   
Existe controversia en los resultados obtenidos en diferentes estudios sobre el uso de 
las sondas enterales y la duración de la lactancia materna: por un lado se afirma que aquellos 
prematuros a los que se les dio el alta precoz con alimentación con sonda parece que aumentó 
la duración de la lactancia materna a los 6 meses post-parto(29); por otro lado se concluye que 
no existe evidencia científica sobre si la suplementación por sonda nasogástrica se asocia con 
un mayor éxito de la lactancia materna frente a otros métodos(30). Los bebés alimentados por el 
método de alimentación continua por sonda tardaron más en alcanzar la alimentación completa, 
pero no se observaron diferencias en el crecimiento al alta o la incidencia de enterocolitis 
necrotizante. Los pequeños tamaños muestrales, las limitaciones metodológicas y los resultados 
contradictorios de los estudios realizados hasta la fecha, junto con las inconsistencias en el 
control de las variables pueden afectar a los resultados, y hacen difícil establecer unas 
recomendaciones universales(28).  
Al analizar los costes, el método de alimentación enteral por sonda intermitente es más 
caro. El tipo de colocación de tubo (sonda nasogástrica u orogástrica) elegido para la 
alimentación del prematuro podría estar basado en la economía, ya que clínicamente no existen 
diferencias(31). Otra línea de investigación para disminuir los costes de prematuros alimentados 
por sonda enteral, es el alta precoz al domicilio de prematuros estables en los que todavía no se 
ha establecido la alimentación oral completa. Estos neonatos redujeron su estancia hospitalaria 
una media de 9,3 días frente al grupo control, además de reducir el riesgo de infección. Estos 
resultados tienen limitaciones, pues pertenecen a un ensayo clínico con una muestra 
reducida(32). 
Existe en el mercado un producto similar a las sondas enterales, se trata del sistema de 
nutrición suplementaria para dar el pecho (Ilustración 1). Este producto ayuda a suplir el pecho 
en la lactancia al bebé, permitiendo simular el amamantamiento. Está indicado para la 
administración de leche materna a bebés con dificultades especiales para mamar (labio leporino 
o paladar hendido, bebés con bajo peso y/o prematuros, y en situaciones de relactación), también 
se podría emplear en bebés adoptados. Asimismo, permite el establecimiento de la lactancia 
materna exclusiva al pecho, asegura el estado nutricional adecuado, facilita la consecución del 
alimento y evita la confusión del recién nacido y estrés materno. El sistema de nutrición 
suplementaria para dar el pecho contiene los siguientes elementos: cordón para el cuello de 
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nailon y metal; biberón, anillo de conexión y tapa de polipropileno; tres tamaños diferentes de 
tubos de silicona (fino-rojo, mediano-blanco, grueso-transparente); soporte de válvula de 
silicona; válvulas de polipropileno; y un rollo de esparadrapo hipoalérgico(33).  
 
Ilustración 1. Sistema de nutrición suplementaria para dar el pecho. Fuente: Medela. Manual de 
instrucciones sistema de nutrición suplementaria(33) 
La evidencia científica disponible sobre el sistema de nutrición suplementaria para dar el 
pecho son dos artículos que hacen referencia a la relactación, translactación y a la sonda 
orogástrica. En uno de los estudios llegan a la conclusión de que estos tres métodos parecen 
ser eficientes en la transición de la alimentación en prematuros para conseguir una lactancia 
materna exclusiva(34). En otro artículo, se definen las características de madre e hijo para 
emplear este sistema de suplementación(35): madres que no han tenido todavía la subida de la 
leche o que producen una cantidad insuficiente de leche y para madres adoptivas cuyos bebés 
saben cómo succionar, pero necesitan suplementación. 
Chupete 
Indicación(36-38): existen en el mercado tres tipos de chupetes principalmente 
(Ilustración 2), que en función de las semanas de edad gestacional, la indicación del mismo será 
diferente: menores de 30 semanas (calmar y disminuir el estrés de los niños), de 30-34 semanas 
(transición a la lactancia materna o al biberón) y mayores de 34 semanas (recién nacido a término 
y bebés sin dientes que se alimentan con lactancia materna, ya establecida, o biberón).  
 
Ilustración 2. Chupetes: A (menores de 30 semanas de edad gestacional), B (de 30-34 semanas de edad 
gestacional) y C (mayores de 34 semanas de edad gestacional). Fuente: Philips Wee Thumbie(36), Wee 
Soothie(37) y Soothie(38) 
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Utilidad: succión no nutritiva para estimular la succión o evitar la pérdida del reflejo. 
Evidencia científica: la OMS no recomienda de forma general el uso de chupetes(39), 
pues interfiere en el inicio, establecimiento y duración de la lactancia materna. El uso del chupete 
en el periodo neonatal tiene efecto perjudicial para la lactancia materna exclusiva; de ahí que, la 
lactancia materna exclusiva es menos probable en aquellos niños que usan chupete(40-43). Sin 
embargo, muchos estudios plantean si la asociación entre el uso del chupete y una lactancia 
materna sin éxito es real o tiene una causalidad inversa, es decir, que el neonato tiene la 
necesidad de aliviar la carencia de succión empleando el chupete para calmarlo, siendo no 
amamantar el evento primario que desencadena tal necesidad; sin embargo, el diseño de los 
estudios no permite determinar la dirección de la causalidad(41).  
La Academia Americana de Pediatría (AAP) reconoce que el uso temprano del chupete 
puede estar asociado con una lactancia materna menos exitosa, por lo que, limita su uso a 
situaciones especiales durante el periodo neonatal: alivio del dolor o para mejorar la función 
motora oral(44). Los recién nacidos prematuros se encuentran en una situación especial, en la 
que el objetivo es estimular el reflejo de succión, calmar la ansiedad que supone la separación 
de su madre o disminuir el dolor en procedimientos agresivos. En estos casos, sí está 
recomendado su uso(45, 46). Minimizar el uso del chupete durante el establecimiento de la 
lactancia materna en prematuros se ha asociado con un establecimiento de la lactancia materna 
exclusiva más temprano. Al usar menos el chupete en esta etapa, cuando se les ofrece el pecho 
están más dispuestos a succionar y es más probable que muestren indicios de hambre y 
amamanten(47). Además, la succión no nutritiva, combinada o no con la estimulación oral, 
favorece la transición temprana a la lactancia materna y al alta precoz en prematuros(48, 49).  
Los resultados obtenidos de una revisión Cochrane sobre el uso de chupetes antes y 
después de que la lactancia materna se haya establecido, no encontró asociación entre lactantes 
nacidos a término saludables que son amamantados y la reducción de la duración de la lactancia 
materna hasta los cuatro meses de vida(41, 50). En cambio, en recién nacidos prematuros está 
recomendado el uso de chupete de succión no nutritiva antes, durante y después de que reciban 
la alimentación por sonda enteral. Además, el chupete de succión no nutritiva permite al neonato 
interactuar con sus cuidadores, especialmente sus padres, y mantener un estado de 
comportamiento óptimo durante la alimentación. El uso del chupete para la succión no nutritiva 
no afectó a la succión nutritiva, al patrón respiratorio durante la alimentación ni requirió energía 
adicional, pues la frecuencia cardíaca y la oxigenación no experimentaron cambios(48, 51). Otros 
efectos de la estimulación oral con chupete en prematuros son: disminución de la presión basal 
del esfínter esofágico superior y de la unión esófago-gástrica; también, se objetivó que no tiene 
efectos sobre la motilidad faringo-esofágica ni interacción en las vías respiratorias ni sobre el 
tránsito del bolo esofágico(52).  
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Por otro lado, la Asociación Española de Pediatría (AEP) recomienda el uso de chupetes 
en niños que se alimentan con biberón para la prevención del síndrome de muerte súbita del 
lactante ya que no tienen la protección de la succión al pecho(46). La AAP reconoce que existe 
asociación entre el uso del chupete y la reducción de la incidencia del síndrome de muerte súbita 
del lactante. Por ello, la APP recomienda su uso al dormir la siesta o cuando se queda dormido 
después de haber estado mamando, aproximadamente a las 3 o 4 semanas de vida(44). El uso 
del chupete como mecanismo protector del síndrome de muerte súbita del lactante podría estar 
explicado por el aumento de la presión arterial y de la variabilidad de la frecuencia cardíaca, que 
provocan un aumento de la actividad simpática. El aumento de la actividad simpática puede ser 
protector contra la posible hipotensión que precede al síndrome de muerte súbita del lactante. 
Sin embargo, estos efectos no fueron evidentes a los 2-3 meses de vida, cuando el riesgo de 
este síndrome es mayor(53).  
Para concluir, los efectos del uso del chupete a largo plazo están relacionados con la 
maloclusión y la dentición, de ahí, que los padres deben conocer estos efectos para determinar 
cuándo dejar de usar el chupete en los lactantes y niños pequeños(44).  
Biberón y tetina 
El uso de los biberones y las tetinas está relacionado con la administración de la 
alimentación, por lo que a continuación se expone información relativa a los dos productos.  
Indicación:  
 Biberón(54): recoger, almacenar y congelar la leche materna.  
 Tetina(55-57): alimentar a lactantes con leche materna y otros líquidos de 
consistencia similar. 
Utilidad:  
 Biberón(54): establecimiento de la lactancia materna exclusiva al pecho, asegurar el 
estado nutricional adecuado, facilitar la consecución del alimento y evitar la 
confusión del recién nacido y estrés materno.  
 Tetina(55-57): alimentación con leche materna en biberón para asegurar estado 
nutricional adecuado, estimular la succión y evitar la aspiración en situaciones de 
alto riesgo.  
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 Biberón(54): existen en el mercado biberones de diferentes tamaños. El material con 
el que están fabricados es polipropileno.  
 Tetina: existen en el mercado dos productos para prematuros principalmente 
(Ilustración 3). Por un lado, las tetinas de tamaño pequeño que permiten que los 
recién nacidos apliquen su comportamiento natural de lactancia (succión y 
deglución, respiración y realización de pausas), formadas por una pieza dura de 
polipropileno y otra pieza blanda de elastómero termoplástico(55). Por otro lado, 
existen tetinas especiales con válvula unidireccional, por lo que, una vez llena la 
tetina, la leche permanece ahí retenida y no puede fluir al recipiente(56). De esta 
forma, la succión del bebé provocará la extracción de la leche retenida en la tetina, 
favoreciendo que incluso la succión más débil genere resultados. Esta tetina está 
fabricada con silicona, además tiene en el vértice una válvula con ranura (controla el 
flujo de la leche, dependiendo de la orientación que tenga en la boca del bebé), 
depósito (permite suministrar cantidades controladas de leche ejerciendo presión 
con los dedos), marcas realzadas (indican la posición de la válvula en la boca del 
bebé, cuando mayor sea la marca, mayor será el flujo), collarín y disco de 
polipropileno (el disco presenta una ranura de aire en la parte inferior que impide el 
vacío y permite que entre aire en el recipiente y no en la tetina), y por último, una 
membrana de válvula de silicona (la cual permite el flujo de la leche únicamente hacia 
la tetina).  
Las tetinas para recién nacidos a término son similares a las tetinas para prematuros; 
difieren en su tamaño, pues las de recién nacidos a término son de mayor tamaño. 
Morfológicamente son iguales que la tetina de la Ilustración 3(A).  
 
Ilustración 3. Tetinas: A (tetina pequeña) y B (tetina especial con válvula unidireccional). Fuente: Medela. 
Manual de instrucciones Calmita(55) y Mini-Special Needds™(56) 
A 
B 
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Evidencia científica: el corte que tienen las tetinas para permitir que salga la leche 
puede variar el efecto que provoca sobre la alimentación del lactante. Un estudio realizado en 
prematuros con enfermedad pulmonar crónica(58), comparó las tetinas con un solo agujero 
(agujero pequeño e intermedio), y las que tenían un corte transversal. Llegaron a la conclusión, 
de que esta población, tenía una mejor coordinación y estabilidad fisiológica con las tetinas con 
corte transversal, en la etapa temprana de transición de la sonda a la alimentación oral. 
Existe en el mercado una tetina especial que permite una acción mecánica y un 
movimiento de lengua similar al que se consigue con el pecho. En 2013, se realizó un trabajo de 
investigación(59) sobre esta tetina en el que se obtuvieron las siguientes conclusiones: estancia 
hospitalaria más corta, comportamiento natural de alimentación (el propio neonato controla el 
flujo de leche, por lo que, es capaz de parar y respirar mientras la leche no fluye), mayor tasa de 
lactancia en el hospital y fiabilidad, seguridad y facilidad de uso. 
Por otro lado, es importante señalar el Método Kassing, descrito por Dee Kassing. Este 
método se emplea para la administración de la alimentación con el biberón y tetina con forma 
anatómica(60). Se debe colocar el biberón en posición horizontal y con la oliva de la tetina llena 
de leche (la tetina estará medio llena de leche, para facilitar el llenado de la oliva), de esta forma, 
se favorece una succión más fisiológica ya que solo sale leche de la tetina cuando el neonato 
succiona, por lo que, el neonato tiene que realizar un esfuerzo como lo haría con la lactancia 
materna(35). El neonato deberá permanecer sentado con el cuello en ligera hiperextensión. El 
Método Kassing permite estimular el reflejo de búsqueda del neonato con la tetina igual que con 
el pezón. Las características que ha de tener la tetina son(35, 60):  
 Base ancha: obliga al neonato a mantener las mandíbulas abiertas cuando hace el 
sello alrededor de la base de la tetina, que es una postura similar a la que mantiene 
durante el amamantamiento. También permite al neonato hacer la eversión labial. 
 Blanda: preferiblemente de látex, en vez de silicona, para se asemeje lo más posible 
al pezón. 
 Tetina clásica o redonda: estudios realizados con ultrasonidos mostraron qué 
estructuras de la boca y la cara utilizan los bebés durante el amamantamiento y 
cuándo emplear una tetina redonda versus una ortodóntica; la succión durante el 
amamantamiento es más similar a la provocada cuando se emplea una tetina 
redonda. 
 Tetina de flujo lento y controlado: para que el bebé tenga que hacer un esfuerzo para 
extraer la leche del biberón al igual que tendría que hacer durante la lactancia 
materna. En aquellos bebés que todavía no tienen la fuerza y resistencia para 
completar la alimentación con una tetina de estas características, se recomienda 
emplear una de flujo medio hasta que puedan usar la de flujo lento. El uso de estas 
tetinas, además, permite administrar la toma en unos 20 minutos, tiempo similar al 
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que se emplearía cuando ya está establecida la lactancia materna (10 minutos por 
pecho). 
Los inconvenientes del Método Kassing son: facilidad para perder la postura correcta y 
posibilidad de interferencia con el amamantamiento cuando no se ha establecido la lactancia 
materna.  
La autora del Método Kassing afirma que prefiere emplear este método de alimentación 
con biberón para la suplementación en lugar de la taza, cuchara o jeringa; aunque los citados 
métodos no causen confusión de succión, no enseñan al bebé lo que necesita hacer cuando 
amamanta. Nunca ha visto que haya habido confusión de succión en bebés en los que se ha 
empleado el Método Kassing. Además, añade que es importante que primero se le ofrezca 
amamantar, siempre que sea posible, antes de ofrecer el biberón. Por ello, sugiere la 
suplementación con biberón, siguiendo el citado método, para aquellos neonatos que ya tienen 
la fuerza y energía suficientes como para completar la alimentación(35).  
No obstante, si la madre decide renunciar a la lactancia materna y quiere alimentar a su 
hijo utilizando biberones, bien porque el bebé no puede aprender a mamar adecuadamente o 
bien porque la madre considera otros métodos de suplementación difíciles de aprender, el tipo 
de tetina recomendada es un tema de controversia(35). 
Por último, la llamada confusión del pezón es la dificultad o preferencia de un bebé por 
un mecanismo de alimentación sobre otro tras la exposición a un pezón artificial (tetina). Hay dos 
tipos de confusión: el primero, en el que el recién nacido tiene dificultad para establecer la 
configuración oral necesaria, la técnica de enganche y el patrón de succión para extraer leche 
de la mama; y el segundo, se refiere a lactantes mayores que ya han establecido la lactancia 
materna pero que comienzan a rechazar el pecho o prefieren el biberón. La AAP y la OMS 
formularon recomendaciones contradictoras al respecto. Por un lado, en 2005, la AAP sugirió 
que los niños debían utilizar chupetes para prevenir el síndrome de muerte súbita del lactante; 
por otro lado, como se ha comentado anteriormente, en 2009, la OMS indicó en el punto nueve 
de los diez pasos para una lactancia materna eficaz: no se deben dar chupetes o pezones 
artificiales a niños alimentados al pecho. La publicación de una revisión sistemática sobre el 
tema, concluye que la confusión del pezón solo se refiere al uso de tetinas (asociado al uso del 
biberón) y existe poca evidencia para apoyar la confusión del pezón cuando se emplea el 
chupete. La principal dificultad para estudiar este tema es establecer la causalidad, o dicho de 
otra forma, determinar si las tetinas de los biberones o los chupetes son los causantes de que el 
bebé rechace el pecho o es por las características maternas o del bebé(61).   
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Indicación(62): administrar leche materna y otros líquidos de una consistencia similar a 
los bebés lactantes.  
Utilidad: establecimiento de la lactancia materna exclusiva al pecho, asegurar el estado 
nutricional adecuado, facilitar la consecución del alimento y evitar la confusión del recién nacido 
y estrés materno.  
Características(62): está fabricado con polipropileno (Ilustración 4).  
 
Ilustración 4. Taza/vaso. Fuente: Medela. Manual de instrucciones vasito graduado para bebés(62) 
Evidencia científica (la evidencia científica del vasito está muy relacionada con la del 
biberón, pues los estudios localizados en la búsqueda bibliográfica comparaban el uso de estos 
dos productos sanitarios; a continuación se va a analizar la evidencia científica encontrada sobre 
estos dos productos): no existe acuerdo en la comunidad científica acerca del uso de los 
biberones y las tazas/vasos, pues los diferentes estudios publicados llegan a conclusiones muy 
dispares entre ellos. Además, es importante puntualizar que, tanto el diseño como la metodología 
de los mismos son muy variables, dentro del marco de un desarrollo correcto del método 
científico.  
Dos estudios que compararon el uso de la taza con el biberón, no encontraron diferencias 
significativas entre los dos grupos en términos de lactancia materna(40, 63). Sin embargo, las 
madres informaron de altos niveles de apoyo y la tasa de lactancia materna era superior a la 
media nacional. Estos dos hallazgos puede que hayan contribuido a que, en este estudio, los 
resultados del análisis sean no significativos(63). Por otro lado, al valorar las diferencias entre 
neonatos alimentados al pecho, con biberón y con taza, se observa que aquellos que son 
alimentados al pecho desarrollan un reflejo de succión más fuerte que utilizando cualquiera de 
los otros dos productos, entre los que no se encontraron diferencias(64). El tiempo en la 
administración, la cantidad ingerida y la estabilidad fisiológica no varía si la alimentación es con 
biberón o taza(65). Al analizar la cantidad de actividad oral espontánea y la cantidad de llanto en 
los neonatos alimentados al pecho, con biberón y con taza, no existen diferencias 
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estadísticamente significativas(64). Por último, señalar que una vez establecida la lactancia 
materna no habría problemas por emplear el biberón como método de suplementación(14).  
Estos productos sanitarios también se han estudiado en prematuros. Varios trabajos 
llegaron a la misma conclusión respecto a la taza, pues la consideran como una alternativa 
segura para prematuros que están aprendiendo a amamantar(66, 67), esto es porque se 
consigue una mayor estabilidad fisiológica de estos niños que con el biberón (con menor 
frecuencia cardíaca, mayor saturación de oxígeno y menos desaturaciones)(67). El 
inconveniente es que ingieren menor volumen de leche en más tiempo que con el biberón(66-
68), además de aumentar el derrame de la leche(68) y mostrar más señales de estrés(69). 
Por todo ello, el uso de la taza puede tener efectos beneficiosos(40, 65) en neonatos que 
requieren la administración de múltiples suplementos o aquellos que al nacer tienen que estar 
separados de su madre unas horas, como por ejemplo en los partos por cesárea(40). La 
alimentación con taza aumentó las probabilidades de que a los 3 y 6 meses mantuvieran la 
lactancia materna exclusiva, sin que aumentase la duración de la estancia hospitalaria en 
prematuros tardíos(66). En cambio, la alimentación con taza de leche materna es una 
intervención limitada, debido a la falta de investigación y a los pocos estudios realizados tras el 
alta de la unidad(69). 
Al comparar la alimentación con un relactador, formado por una sonda enteral pegada al 
pecho y unida a una jeringa con la leche, frente a la alimentación con taza se observó que era 
más beneficioso para la lactancia materna emplear el primer método. Este estudio contó con una 
muestra reducida de recién nacidos a término y sus respectivas madres, por lo que, para afirmar 
con seguridad que el relactador es más beneficioso que la taza habría que aumentar el tamaño 
muestral(70). 
Existe una revisión Cochrane en la que se analiza el uso de la taza y el biberón, a los 3 
y 6 meses de vida, en la que se afirma que la alimentación con taza puede tener algunos 
beneficios para los recién nacidos prematuros tardíos que son alimentados con lactancia materna 
hasta los 6 meses(71). La estancia hospitalaria aumenta 10 días si se emplea la taza en recién 
nacidos prematuros sin hacer discriminación en las semanas de edad gestacional, en cambio, 
aquellos recién nacidos que comienzan la alimentación con taza a partir de las 35 semanas de 
edad gestacional no tienen mayor duración de la estancia hospitalaria. La mayoría de los 
neonatos incluidos en los estudios de la revisión fueron recién nacidos prematuros, por eso, los 
autores no pudieron hacer recomendaciones para lactantes a término en relación a la 
alimentación con taza. Otro limitante de los estudios incluidos en la revisión fue que algunos de 
los neonatos que recibían alimentación con taza, también lo hacían con otros productos 
sanitarios relacionados con la alimentación si a los padres o a los enfermeros no les agradaba 
la alimentación con taza. 
SEGURIDAD DEL PACIENTE NEONATAL EN EL USO DE PRODUCTOS SANITARIOS 
RELACIONADOS CON LA ALIMENTACIÓN 
34  
 
Finalmente, otra revisión Cochrane que estudia la influencia que tiene no administrar la 
alimentación con biberón durante el establecimiento de la lactancia materna en prematuros, 
concluye que administrar la alimentación con taza aumenta la duración de la lactancia materna. 
En uno de los estudios incluidos en la revisión, es importante señalar que tanto los padres como 
el personal que emplearon la taza para administrar la alimentación, mostraron baja adherencia 
a la alimentación con este producto e indicaron insatisfacción cuando lo usaron. El resto de 
estudios incluidos no aportaron información sobre insatisfacción o adherencia(72).  
Cuchara 
Indicación(73): facilitar la administración de alimento a los bebés cuando existen 
grandes problemas de succión.  
Utilidad: establecimiento de la lactancia materna exclusiva al pecho, asegurar el estado 
nutricional adecuado, facilitar la consecución del alimento y evitar la confusión del recién nacido 
y estrés materno. 
Características(73): está formado por los siguientes componentes, almohadilla, 
depósito de silicona, membrana de válvula, plaquita de válvula con reborde en la parte superior 
y tapa de rosca (Ilustración 5). Es necesario conectarlo a un biberón con la cantidad de leche a 
administrar. La boquilla y la membrana de la válvula son de silicona, el resto de piezas son de 
polipropileno.  
 
Ilustración 5. Cuchara. Fuente: Medela. Manual de instrucciones Biberón-Cuchara SoftCup™(73) 
Evidencia científica: el uso de alimentación con cuchara para dar el suplemento es más 
adecuada y factible en términos de crecimiento físico y en la transición a la lactancia materna en 
el hospital para niños con bajo peso al nacer(74). Los resultados de un estudio piloto concluyeron 
que la estimulación oromotora unido a la succión no nutritiva y cuidados englobados en el método 
madre canguro fueron más efectivos para reducir el tiempo de transición entre la sonda y la 
alimentación oral completa comparado con la lactancia materna parcial y la alimentación con 
cuchara en prematuros estables de aproximadamente 30 semanas de edad gestacional. No se 
observaron efectos no deseados durante la administración de la alimentación con cuchara como 
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desaturación, aspiración, apnea, hipotermia, bradicardia o infección(75). Al ser resultados de un 
estudio piloto, para poder hacer una afirmación con mayor seguridad se necesitaría comprobar 
con un grupo más grande de neonatos. Por otro lado, al comparar la succión de prematuros 
alimentados con lactancia materna y cuchara, aquellos que fueron alimentados con lactancia 
materna tuvieron mejor succión y realizaron mayor número de succiones comparados con 
neonatos alimentados con cuchara(76).  
Jeringa 
Indicación(77): administración enteral de solutos y de fármacos, además de, evitar la 
alimentación peligrosa y los errores de administración (elimina el riesgo accidental de conexión 
a un sistema parenteral).  
Utilidad: establecimiento de la lactancia materna exclusiva al pecho, asegurar el estado 
nutricional adecuado, facilitar la consecución del alimento y evitar la confusión del recién nacido 
y estrés materno. 
Características(77): las jeringas constan de varios componentes: cilindro de 
polipropileno transparente con tope de vástago, vástago de polipropileno de color violeta, émbolo 
“látex free” con dos anillos de retención (de goma sintética acitotóxica), lubrificante de silicona 
de grado médico, y graduación indeleble de color violeta.  
Evidencia científica: se localizó un artículo en el que se sugiere el uso de jeringa cuando 
el bebé haya perdido un gran porcentaje del peso al nacer y sea débil para completar la 
alimentación(35). Otro estudio publicado recientemente, compara la administración de 
alimentación con jeringa versus dedo-jeringa en prematuros tardíos; sus autores concluyeron 
que si se administra la alimentación con dedo-jeringa el neonato derrama menos leche, se 
observaron variaciones de la frecuencia cardíaca y la saturación de oxígeno al comparar dos 
momentos específicos (antes versus durante y antes versus después), no obstante, todos los 
valores se encontraban dentro de los límites normales(78).  
Alimentador de dedo: FingerFeeder 
Indicación(79): administración de pequeñas cantidades de leche materna, 
especialmente calostro de su propia madre u otros líquidos de consistencia similar. Está indicado 
para situaciones en las que no resulta posible amamantar al bebé, por ejemplo en el caso de 
bebés con dificultades para mamar (síndrome de Down, labio, mandíbula o paladar hendido o 
bebés prematuros mayores de 36 semanas de edad gestacional). 
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Utilidad: establecimiento de la lactancia materna exclusiva al pecho, asegurar el estado 
nutricional adecuado, facilitar la consecución del alimento, reforzar los reflejos de succión 
naturales del bebé y evitar la confusión del recién nacido. 
Características(80): está fabricado con silicona. Para su uso es necesario conectarlo a 
una jeringa (Ilustración 6). 
 
Ilustración 6. FingerFeeder. Fuente: Medela. Manual de instrucciones FingerFeeder(79) 
Evidencia científica: para neonatos que hayan perdido un gran porcentaje del peso al 
nacer y sean débiles para completar la alimentación se sugiere emplear un cuentagotas para 
administrar la leche(35). 
Analizando la evidencia científica publicada sobre productos sanitarios, cabe destacar 
que existen algunos estudios observacionales; pero la escasez de ensayos clínicos aleatorizados 
que analicen el producto en sí y el análisis de tamaños muestrales pequeños, hacen que la 
información disponible sea insuficiente y poco concluyente cuando se trata de evaluarlos. El 
desarrollo de investigaciones clínicas permitiría ampliar la evidencia existente sobre dichos 
productos sanitarios(28, 32, 70).  
Indicación y uso de productos sanitarios en España  
Desde el punto de vista legal, en España el uso e indicación de productos sanitarios está 
regulado por la Ley de Garantías y Uso Racional de Medicamentos y Productos Sanitarios(22). 
El Real Decreto 954/2015, de 23 de octubre, regula la indicación, uso y autorización de 
dispensación de medicamentos y productos sanitarios de uso humano por parte de los 
enfermeros (publicado el 23 de diciembre de 2015)(21). En él se establece que los medicamentos 
sujetos a prescripción médica precisan de un profesional prescriptor que previamente haya 
determinado el diagnóstico, la prescripción y el protocolo o guía de práctica clínica y asistencia 
a seguir. Además, mantiene que los enfermeros deben acreditarse para indicar, usar y autorizar 
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la dispensación de medicamentos no sujetos a prescripción médica y de productos sanitarios. 
Además, se define el procedimiento para obtener la acreditación para los enfermeros 
generalistas y especialistas mediante un programa formativo específico. Se establece un periodo 
máximo de 5 años para solicitar dicha acreditación.  
La comunidad autónoma y el Sistema Sanitario Público de Andalucía, aprobaron y 
publicaron el Decreto 307/2009, de 21 de julio, por el que se define la actuación de las enfermeras 
y enfermeros en el ámbito de la prestación farmacéutica del Sistema Sanitario Público de 
Andalucía.  
La indicación y uso de fármacos y productos sanitarios de manera autónoma por parte 
de enfermería es una realidad que cuenta con una legislación específica en otros países y marca 
una tendencia a nivel mundial. En Estados Unidos, Canadá, Nueva Zelanda, Reino Unido, 
Australia, Suecia, Francia e Irlanda, entre otros, está aprobada la indicación y uso de fármacos 
y productos sanitarios de manera autónoma por los enfermeros. Los motivos para autorizar dicha 
competencia a los enfermeros cambian entre los diferentes países. Cada país ha desarrollado 
su propio modelo de praxis para dicha competencia, tanto para la prescripción autónoma como 
colaborativa(81). La implantación de la prescripción enfermera en otros países ha demostrado 
ser positiva con independencia de su modelo sanitario. No se han identificado problemas 
significativos en su implantación, y tampoco durante su desarrollo(82).  
La experiencia en España se reduce a Andalucía donde, durante los 5 primeros años de 
vigencia del citado Decreto, la indicación y uso de productos sanitarios, por parte del personal 
de enfermería, se ha ejecutado para el 61% del total de productos sanitarios empleados. Al 
analizar algunas zonas y distritos sanitarios de atención primaria este porcentaje se incrementa 
hasta el 80%, en cambio, en el ámbito hospitalario supone el 37% del total de productos 
indicados(83). La puesta en marcha de la indicación y uso de fármacos y productos sanitarios 
por parte de enfermería en Andalucía ha mejorado la eficiencia y la sostenibilidad del sistema, 
contribuyendo al control del crecimiento del gasto en la prestación farmacéutica. En algunos 
productos se ha mantenido sin incrementar el gasto y en otros se ha mejorado, como en el caso 
de los apósitos y de las tiras reactivas(84) (Tabla 1): 
Tabla 1. Gasto sanitario en Andalucía de apósitos y tiras reactivas, años 2009 y 2014. Fuente: 
elaboración propia a partir de los datos publicados por Casado Mora M, Rodríguez Gómez S y Lafuente 
Robles N(84) 
PRODUCTOS SANITARIOS 2009 2014 
Apósitos 13.072.240 € 11.861.221 € 
Tiras reactivas 39.521.814 € 25.500.401 € 
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La repercusión de la regulación de la indicación y uso de fármacos y productos sanitarios 
por los enfermeros, no solo afecta a estos profesionales y al gasto sanitario, sino que repercute 
especialmente en la respuesta del sistema sanitario a ciudadanos con problemas de salud 
crónicos y aquellos que requieren cuidados de larga duración. De ahí que, al aumentar la 
capacidad resolutiva, la responsabilidad y la autonomía del enfermero es capaz de resolver 
problemas en un acto único sin la necesidad de que el ciudadano acuda a otros 
profesionales(83). 
La indicación y uso de un producto sanitario relacionado con la alimentación en 
neonatos, la mayoría de las veces es una actividad asociada a la identificación de un problema 
de salud que el profesional de enfermería puede tratar de forma autónoma.  
Estos productos suelen emplearse a criterio del profesional sanitario debido a la falta de 
documentos que guíen y unifiquen su uso en situaciones clínicas problemáticas. La falta de 
evidencia en este campo unida a fichas de características técnicas poco concretas, hacen que 
los profesionales sanitarios utilicen dichos productos fuera de las condiciones descritas en sus 
instrucciones de uso y por tanto sin conocimiento de los riesgos que esto puede conllevar.  
Análisis de uso de productos sanitarios 
Los Estados miembros que forman la Unión Europea para asegurar la seguridad de los 
usuarios de productos comercializados desarrollaron el “marcado de Conformidad Europea” 
(CE). Todos los productos, incluidos los sanitarios, deberán tener dicho marcado. El marcado 
CE es un proceso mediante el cual el fabricante informa a los usuarios y autoridades 
competentes de que el producto cumple con los mínimos requisitos legales y técnicos en materia 
de seguridad de los Estados miembros de la Unión Europea(85).  
Generalmente, los productos sanitarios se emplean siguiendo las indicaciones de uso 
especificadas por el fabricante en las características técnicas. Como se ha comentado 
anteriormente, algunas características técnicas son poco concretas y los productos sanitarios se 
emplean según el criterio del profesional en situaciones clínicas problemáticas, lo que conlleva 
incertidumbre en la previsión de aparición de eventos adversos. 
En la actualidad, no se ha desarrollado ningún método o herramienta que permita imputar 
a un producto sanitario la producción de un evento adverso. En cambio, existen herramientas 
para imputar a un fármaco la producción de un efecto adverso: método de Karch y Lasagna(86) 
y método de Naranjo y colaboradores(87).    
SEGURIDAD DEL PACIENTE NEONATAL EN EL USO DE PRODUCTOS SANITARIOS 
RELACIONADOS CON LA ALIMENTACIÓN   
39 
 
3. Vigilancia de productos sanitarios en España  
La Agencia Española de Medicamentos y Productos Sanitarios elaboró el documento 
“Directrices sobre el Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios” con la finalidad de facilitar la 
aplicación y el cumplimiento de los procedimientos del Sistema de Vigilancia de Productos 
Sanitarios en España(24). 
Estas directrices se encuentran adaptadas a las orientaciones del Global Harmonization 
Task Force, foro internacional encargado de la elaboración y publicación de documentos de 
referencia útiles para la aplicación de los diferentes sistemas de regulación existentes a nivel 
mundial. 
El Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios tiene tres componentes básicos: red de 
detección, mecanismo de notificación y evaluación de incidentes adversos. Este sistema de 
vigilancia gestiona todos los incidentes adversos, que tienen lugar en los territorios de los 
Estados miembro de la Unión Europea y en aquellos pertenecientes a los Estados integrados en 
el Espacio Económico Europeo, relacionados con aquellos productos con el marcado CE. Estas 
directrices entraron en vigor el 1 de enero de 2008. 
Los objetivos de este sistema son mejorar la protección de la salud y la seguridad de los 
pacientes, usuarios y otros agentes al disminuir la probabilidad de que ocurran de nuevo los 
incidentes en otros lugares. Ya que, gracias a la evaluación de los incidentes notificados y a la 
difusión de la información es posible prevenir o mitigar las consecuencias de los mismos.  
Los profesionales sanitarios tienen descrito el procedimiento a seguir cuando se detecta 
un incidente relacionado con productos sanitarios:  
1. Los usuarios notificarán al fabricante o a la Autoridad Nacional Competente los 
incidentes relacionados con productos sanitarios que hayan detectado. 
2. Una vez identificada la acción correctiva, los gerentes de hospitales, médicos y otros 
profesionales sanitarios adoptarán las medidas que consideren oportunas; estas 
medidas se aprobarán en colaboración con el fabricante.  
Las directivas no contienen ninguna disposición legal que obligue a los usuarios de los 
productos sanitarios a desempeñar un papel activo dentro del Sistema de Vigilancia, pero su 
participación es esencial para un correcto funcionamiento del Sistema de Vigilancia.  
Tanto los centros como los profesionales sanitarios que utilizan los productos se les 
consideran “usuarios” en el marco de la regulación de los productos sanitarios. Por ello, es 
importante que los profesionales sanitarios consulten las indicaciones, instrucciones de uso y se 
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familiaricen con las leyendas y símbolos que se puedan encontrar en los productos, con el fin de 
ajustar las finalidades y condiciones señaladas en dichas indicaciones puesto que son aquellas 
en las cuales el fabricante ha demostrado la seguridad y prestaciones que ofrece el producto(23).  
 
Además, los centros sanitarios deben designar un responsable de vigilancia de 
productos sanitarios que tendrá como funciones: vigilancia para los procedimientos del sistema 
de vigilancia y supervisar el cumplimiento de las obligaciones establecidas en relación con las 
tarjetas de implantación(23).  
 
Se define incidente adverso como(23): 
“cualquier funcionamiento defectuoso, fallo o deterioro de las características o 
del funcionamiento de un producto, así como cualquier deficiencia en el 
etiquetado o en las instrucciones de utilización que pueda o haya podido dar 
lugar a la muerte o al deterioro grave del estado de salud de un paciente o de un 
usuario”. 
Los incidentes que deben comunicarse deben estar asociados a un producto sanitario o 
con la información proporcionada con el producto sanitario y que el incidente sea tal, que haya 
producido la muerte o un grave deterioro en la salud, o bien que si ocurre de nuevo pueda 
causarlos. Los tipos de incidentes que deben notificarse son(24): 
1. Los que dan lugar a muerte 
2. Los que provocan un deterioro grave del estado de salud del paciente: 
 enfermedad o  lesión con amenaza para la vida; 
 deterioro permanente de una función corporal o daño permanente de una 
estructura corporal; 
 proceso que precisa una intervención médica o quirúrgica para evitar un 
deterioro permanente de la función corporal o un daño permanente de una 
estructura corporal. 
3. Incidentes potenciales, que podrían haber dado lugar a la muerte o a un grave 
deterioro de la salud, pero que no se han producido por circunstancias afortunadas 
o por la intervención del personal sanitario.  
Es importante señalar que el Ministerio de Sanidad y Política Social, unos años antes de 
publicar la definición de incidente adverso, definió evento adverso como un conjunto de 
accidentes e incidentes causantes de daño en los pacientes o que hubieran podido causarlo 
como consecuencia de la asistencia sanitaria prestada(88). En base a las definiciones aportadas 
por el Ministerio se podría resumir que los incidentes adversos hacen referencia a un daño real 
o potencial relacionado con el deterioro de las características o de funcionamiento de un producto 
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sanitario, en cambio, los eventos adversos producen un daño real o potencial relacionado con la 
asistencia sanitaria prestada. 
Los incidentes relacionados con productos sanitarios deberán comunicarse en el punto 
de vigilancia de la Comunidad Autónoma dónde se produzcan.  
Epidemiología de los eventos adversos relacionados con productos sanitarios  
En España, la AEMPS es el único organismo autorizado por el Ministerio de Sanidad, 
Servicios Sociales e Igualdad para evaluar los productos sanitarios. A nivel nacional, la Red de 
Alerta transmite la información, las recomendaciones y las medias a adoptar por los profesionales 
y centros sanitarios. Esta Red de Alerta está constituida por la AEMPS y por los puntos de 
vigilancia de las comunidades autónomas. La última memoria de actividades, publicada por la 
AEMPS en 2015, detalla las actividades desarrolladas por el sistema de vigilancia de productos 
sanitarios entre los años 2011-2015 (Tabla 2)(89): 
Tabla 2. Actividades del Sistema de Vigilancia de Productos Sanitarios. Fuente: elaboración propia a partir 
de los datos publicados en la memoria de actividades de la AEMPS 2015(80) 
SISTEMA DE VIGILANCIA DE 
PRODUCTOS SANITARIOS 
2011 2012 2013 2014 2015 
Notificaciones recibidas 2.378 4.308 4.109 3.680 4.600 
Incidentes adversos recibidos 1.357 3.159 2.849 2.444 3.280 
Acciones correctoras de seguridad recibidas 1.001 1.136 1.244 1.219 1.320 
Otras notificaciones recibidas 20 14 16 17 0 
Participación en evaluaciones europeas - - - - 50 
Medidas ordenadas/recomendaciones 
emitidas 
- - - - 9 
Notas de seguridad 18 13 16 6 15 
Alertas transmitidas a puntos de vigilancia de 
las comunidades autónomas 
638 579 689 708 690 
4. Papel de la enfermería en la lactancia y uso de productos sanitarios para el 
soporte de la lactancia 
Los enfermeros pueden poner en marcha intervenciones que favorezcan la lactancia 
materna en diferentes momentos de la vida de la mujer. Durante el embarazo se deberá dar 
información a los padres sobre las ventajas de la leche materna: nutricionales, inmunológicas, 
psicológicas. Esta información les facilitará el afrontamiento de los problemas que puedan surgir 
antes del nacimiento de su hijo, de no ser así, podría implicar el abandono de la lactancia 
materna. Durante el postparto, las intervenciones irán encaminadas a favorecer y apoyar la 
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lactancia materna tan pronto como sea posible, informar sobre grupos y material de apoyo, 
educar a la familia sobre autocuidado y crianza y evaluar posibles complicaciones derivadas de 
la lactancia materna(90).  
El ingreso de un recién nacido en una unidad neonatal supone un momento de estrés e 
incertidumbre para sus padres. Una vez que se les ha informado de la situación clínica de su 
hijo, los enfermeros neonatales se encuentran en una situación privilegiada para minimizar el 
estrés, resolver las dudas que puedan tener, además de informarles de los tipo de lactancia 
disponibles y de los beneficios de la lactancia materna. Los padres, una vez que disponen de 
toda la información, son los que deciden el tipo de lactancia que desean para su hijo. En 
ocasiones, el propio personal sanitario proporciona información contradictoria a los padres que 
puede generarles más dudas, por lo que la existencia de un plan de cuidados estandarizado 
permitiría a los profesionales unificar las intervenciones que deben llevarse a cabo en estas 
situaciones(91).  
Los cuidados de enfermería relacionados con la alimentación de los neonatos en los que 
el establecimiento de la lactancia materna es dificultoso o no es factible estarán orientados a la 
adecuada nutrición del recién nacido y el establecimiento de la lactancia. Para ello, será 
necesario resolver diferentes diagnósticos enfermeros lo que conlleva, en muchas ocasiones, la 
indicación y uso de un producto sanitario. Los diagnósticos enfermeros se definirán en función 
de la situación clínica y familiar del neonato:  
 Patrón de alimentación ineficaz del lactante (NANDA 00107) 
 Desequilibrio nutricional: inferior a las necesidades corporales (NANDA 00002) 
 Lactancia materna ineficaz (NANDA 00104) 
 Interrupción de la lactancia materna (NANDA 00105) 
 Leche materna insuficiente (NANDA 00216) 
Todos estos diagnósticos pertenecen al dominio 2 de nutrición y a la clase 3 de ingestión, 
es decir, en esta clase se agrupan los diagnósticos relacionados con el aporte de alimentos o 
nutrientes al organismo(92).  
En consecuencia, los resultados de la Clasificación de Resultados de Enfermería (NOC) 
esperados tras la ejecución del Plan de Cuidados, será uno o varios de los resultados que se 
muestran a continuación; la elección de uno u otro dependerá de la situación clínica y familiar 
del neonato(93):  
 Estado nutricional: ingestión alimentaria y de líquidos (NOC 1008) 
 Establecimiento de la alimentación con biberón: lactante (NOC 1016) 
 Realización de la alimentación con biberón (NOC 1017) 
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 Establecimiento de la alimentación con taza: lactante (NOC 1018) 
 Realización de la alimentación con taza (NOC 1019) 
 Conocimiento: alimentación con biberón (NOC 1846) 
 Conocimiento: alimentación con taza (NOC 1850) 
Por consiguiente, para conseguir estos resultados se debe desarrollar alguna de las 
siguientes intervenciones de la Clasificación de Intervenciones de Enfermería (NIC)(94): 
alimentación con biberón (NIC 1052), alimentación enteral por sonda (NIC 1056), alimentación 
con taza: recién nacido (NIC 8240). 
El estudio de la utilización de los productos sanitarios para el soporte de la alimentación 
ligada al abordaje de diagnósticos enfermeros relacionados con la lactancia materna fue un tema 
tratado por Rivas Paterna et al(95). Tras un análisis crítico basado en la revisión de la bibliografía 
existente, dichos autores concluyeron que este tipo de productos sanitarios se pueden emplear 
como soportes de alimentación al pecho con el fin de solucionar determinadas situaciones y 
evitar la aparición de nuevos diagnósticos enfermeros. En el Anexo II se resumen las situaciones 
clínicas en las que consideraron que utilizar un producto sanitario era beneficioso para la 
alimentación del neonato. 
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Durante la búsqueda bibliográfica realizada no se localizó ningún artículo o documento 
oficial sobre la epidemiología de los eventos adversos relacionados con productos sanitarios. No 
obstante, a nivel nacional y autonómico se han promovido acciones para aumentar la seguridad 
del paciente proporcionando una atención sanitaria de calidad y disminuyendo los riesgos 
derivados de dicha atención.  
Por un lado, en la Estrategia de Seguridad del Paciente del Sistema Nacional de 
Salud(96), en el período 2015 – 2020, se desarrolla la necesidad de establecer estrategias de 
prevención de eventos adversos relacionados con los cuidados mediante un sistema de 
priorización según frecuencia de aparición, gravedad de sus consecuencias y su evitabilidad. 
Enfermería ha tenido muy presente la prevención de algunos eventos adversos, como las caídas 
o las úlceras por presión, llegando a un consenso sobre su prevención y utilización de las escalas 
de evaluación del riesgo y su atención. En relación a los eventos adversos producidos por 
productos sanitarios no se ha desarrollado ninguna estrategia específica. 
Por otro lado, en la Estrategia de Seguridad del Paciente del Servicio Madrileño de 
Salud(97), en el período 2015 – 2020, la línea estratégica 7 de impulso y despliegue de prácticas 
seguras desarrolla una línea específica para pediatría. Con el desarrollo de la misma, se 
pretende mejorar la seguridad del paciente pediátrico de forma específica, pues hasta este 
momento, su abordaje ha estado englobado en las líneas estratégicas generales de seguridad. 
Entre las situaciones de riesgo que se consideran no hay ninguna relacionada con el uso de 
productos sanitarios.  
Tal y como se ha desarrollado en la introducción, las características técnicas de los 
productos sanitarios, para el soporte de la alimentación en neonatos, suelen ser demasiado 
amplias, no describen la situación exacta en que deben ser usados y, generalmente, no recogen 
los riesgos que conlleva su utilización. De ahí que, sea difícil identificar pautas claras para la 
utilización de dichos productos.  
Existe escasez de ensayos clínicos aleatorizados que analicen estos productos y los 
existentes suelen estudiar un número escaso de neonatos, lo que hace que su validez externa 
sea baja. Esto se traduce en insuficiente evidencia para poder evaluar científicamente los 
productos sanitarios relacionados con la alimentación en neonatos. Otro problema añadido es la 
ausencia de herramientas o métodos para imputar a un producto sanitario la producción de un 
evento adverso. 
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Por otro lado, estos productos sanitarios suelen utilizarse a criterio del profesional 
sanitario por falta de documentos que guíen y unifiquen el abordaje de la alimentación en 
situaciones clínicas problemáticas.  
En consecuencia, se definió la siguiente hipótesis: existen eventos adversos asociados 
al uso de productos sanitarios, relacionados con la alimentación en neonatos, que disminuyen si 
se emplean según las características técnicas especificadas por el fabricante.  
Por ello, se planteó realizar un estudio que amplíe la evidencia existente con el fin de 
verificar los riesgos asociados al uso de productos sanitarios, para el soporte de la alimentación 
en neonatos. Se llevó a cabo mediante investigación clínica. Se utilizó un diseño específico para 
valorar la alimentación en neonatos y ver la utilidad de algunos de los soportes de alimentación, 
en esta población, para aumentar y unificar el conocimiento de los profesionales sanitarios al 
respecto, además de optimizar la atención sanitaria en la alimentación de este tipo de pacientes. 
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OBJETIVOS PRIMARIO Y SECUNDARIOS 
1. Objetivo primario 
El objetivo principal de este estudio es describir los eventos adversos asociados al uso de 
productos sanitarios relacionados con la alimentación en neonatos. 
2. Objetivos secundarios 
 Cuantificar la frecuencia de uso de los productos sanitarios, relacionados con la 
alimentación, fuera de las indicaciones especificadas por el fabricante en las características 
técnicas en neonatos hospitalizados.  
 Describir los eventos que suponen un riesgo potencial o real en los pacientes por el uso de 
los productos sanitarios relacionados con la alimentación en neonatos.  
 Identificar los factores de riesgo para la aparición de evento adverso cuando se emplea un 
producto sanitario relacionado con la alimentación en neonatos. 
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Estudio descriptivo de una cohorte de neonatos sobre el uso de productos sanitarios 
relacionados con la alimentación. Se realizó en tres fases: observaciones directas de tomas en 
los boxes de hospitalización (fase 1, prospectiva), revisión de historias clínicas para detectar 
eventos adversos relacionados con el uso de productos sanitarios relacionados con la 
alimentación (fase 2, retrospectiva) y evaluación de los eventos adversos (fase 3, retrospectiva). 
2. Población de estudio 
La población diana de este trabajo fueron los recién nacidos hospitalizados en una 
unidad neonatal. El estudio se llevó a cabo en el Servicio de Neonatología del Hospital 
Universitario La Paz de Madrid. Se trata de una unidad de nivel III-C, es decir, tiene máxima 
complejidad según la clasificación de la Sociedad Española de Neonatología(98). Durante la 
recogida de datos, contó con una capacidad de 28 camas de cuidados intensivos (boxes 2, 3, 4), 
15 camas de vigilancia intensiva (boxes 5, 6, 7) y 28 camas de cuidados intermedios o especiales 
(boxes 8, 9, 10, 12).  
Selección de pacientes 
El reclutamiento de pacientes se llevó a cabo desde el día 25 de enero hasta el 6 de 
junio de 2016. Se fueron incorporando neonatos al estudio a medida que ingresaban en el 
Servicio de Neonatología y cumplían los criterios de inclusión hasta que se completó el tamaño 
muestral. Las observaciones de las tomas se podían llevar a cabo en cualquier momento 
comprendido entre la firma del consentimiento informado por parte de los padres o tutores legales 
hasta la fecha de su alta de Neonatología. Se consideró alta el momento en que el paciente 
dejaba de ser atendido por el Servicio de Neonatología. Si el paciente era trasladado a otra 
unidad dentro del Servicio de Neonatología (cuidados intensivos, vigilancia intensiva o cuidados 
intermedios) continuaba dentro del estudio, y por tanto, se le realizaban observaciones de tomas.  
Criterios de inclusión 
Se incluyeron todos los pacientes que ingresaban en el Servicio de Neonatología en las 
unidades de cuidados intensivos, vigilancia intensiva o cuidados intermedios, 
independientemente de la procedencia y del tiempo de estancia en el servicio. Además, debían 
cumplir los siguientes criterios:  
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 Recién nacidos desde las 32 semanas de edad gestacional o corregida, pues entre 
las 32 a 35 semanas es cuando el neonato adquiere la madurez para coordinar 
succión-deglución-respiración(8).  
 El recién nacido debía comer parcial o totalmente por vía oral y no tener ningún 
problema de intolerancia. La tolerancia oral debía ser mayor de 24 horas. Además, 
se consideró que se alimentaba parcialmente por boca cuando se administraban, 
durante al menos 24 horas, como mínimo la mitad de las tomas pautadas al día bien 
por vía oral o combinando vía oral con enteral. 
 Neonatos con madurez física(99): la exploración física de la historia clínica debía ser 
normal o la lesión que presente compatible con la alimentación oral.  
 Neonatos con madurez neuronal(99): en la exploración neurológica que figura en la 
historia clínica debía ser normal o la lesión que presente compatible con la 
alimentación oral.  
 Madurez intestinal: neonatos con tolerancia enteral en el periodo de transición de 
sonda enteral a alimentación oral total o que ya se alimentasen completamente por 
vía oral, y que precisasen al menos de un producto sanitario para administrar la 
alimentación.  
Criterios de exclusión 
Fueron excluidos aquellos pacientes de los que sus tutores legales no dieron el 
consentimiento para la utilización de sus datos, neonatos con alimentación trófica, definida como 
alimentación con un aporte menor o igual a 25 kcal/kg/día durante al menos 5 días(7), y por 
último, neonatos que por organización del servicio y desarrollo de la recogida de datos en los 
boxes no fue posible tener contacto con esos neonatos durante su ingreso. 
Criterios de retirada 
Se retiró del estudio a aquellos pacientes de los que sus tutores legales retiraron el 
consentimiento de utilización de sus datos y aquellas muestras recogidas en las que faltasen 
más del 25% de los ítems de las hojas de recogidas de datos.  
3. Muestra 
El tamaño muestral se calculó asumiendo como población de referencia una población 
infinita, pues no se han encontrado estudios que analicen la incidencia de eventos adversos 
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producidos por productos sanitarios relacionados con la alimentación en ningún tipo de 
población. Se realizó el cálculo del tamaño muestral definiendo un nivel de confianza del 95%, 
una precisión de +/- 5 unidades porcentuales, y una estimación de la proporción en la población 
del 50%. El porcentaje de reposiciones necesario se estimó entre 0-5%. Por ello, fue necesaria 
la observación de 385-405 tomas. Para realizar el cálculo del tamaño muestral se empleó el 
programa GRANMO versión 7.12. 
4. Definiciones 
Se define producto sanitario como cualquier instrumento, dispositivo, equipo, material u 
otro artículo, utilizado solo o en combinación destinado por el fabricante a ser utilizado en seres 
humanos y que no ejerza la acción principal que se desee obtener en el interior o en la superficie 
del cuerpo humano por medios farmacológicos, inmunológicos ni metabólicos, pero a cuya 
función puedan contribuir tales medios (23, 24). Esta definición está apoyada en las Directivas 
de productos sanitarios 90/385/CEE, 93/42/CEE y 98/79/CE.  
Se entenderá que un producto sanitario ha sido empleado fuera de las características 
técnicas cuando su utilización difiera de la finalidad prevista según las indicaciones 
proporcionadas por el fabricante en el etiquetado, las instrucciones de utilización y/o el material 
publicitario(24).  
El uso inadecuado de un producto sanitario es la “acción u omisión por parte del operador 
o usuario de un producto sanitario como resultado de una conducta fuera de lo previsto por el 
fabricante en su control de riesgo”(24). 
Según la definición aportada por el Ministerio de Sanidad y Política Social en 2009, un 
evento adverso es “el conjunto de accidentes e incidentes causantes de un daño en el paciente 
o que hubieran podido causarlo, con ocasión de la asistencia sanitaria prestada”(88).  
Para este estudio, vamos a diferenciar entre eventos adversos con repercusión clínica o 
causantes de daño, es decir, aquellos que provocan una lesión física o daño a la salud de las 
personas(24); y eventos adversos sin repercusión clínica, esto es, “suceso aleatorio imprevisto 
e inesperado que no produce daño al paciente ni pérdidas materiales o de cualquier tipo”(100). 
Los eventos adversos sin repercusión clínica son situaciones de riesgo que potencialmente 
pueden desencadenar efectos negativos en el paciente, pero por sí solos no producen una 
respuesta negativa en él.  
 




La variable principal de este estudio fue la aparición de evento adverso asociado al uso de productos sanitarios para el soporte de la lactancia. Las 
variables secundarias recogidas estuvieron relacionadas con el paciente, con la administración de la alimentación y con el evento adverso. En la Tabla 3 se 
muestran los datos recogidos durante el estudio: nombre de la variable, descripción, tipo de variable y valores que pueden tomar cada una de ellas. 
Tabla 3. Datos del estudio 
VARIABLE DESCRIPCIÓN  TIPO DE VARIABLE VALORES DE LA VARIABLE 
VARIABLE PRINCIPAL 
Aparición de evento 
adverso 
Observación de un evento adverso durante la 
administración de la lactancia con un producto 
sanitario relacionado con la alimentación. 
Cualitativa dicotómica Sí/No 
VARIABLES SECUNDARIAS 
VARIABLES RELACIONADAS CON LA ADMINISTRACIÓN DE LA ALIMENTACIÓN 
Turno 
Turno de trabajo en el que se realiza la observación 
de la toma de alimentación. 
Cualitativa nominal 
1. Mañana (8.00 – 15.00) 
2. Tarde (15.00 – 22.00) 
3. Noche (22.00 – 00.00) 
Volumen pautado de 
alimentación 
Cantidad de alimentación pautada por el médico.  Cuantitativa continua  Mililitro 
Volumen administrado 
por vía oral 
Cantidad de alimentación suministrada por vía oral.  Cuantitativa continua  Mililitro 
Volumen administrado 
por vía enteral 
Cantidad de alimentación suministrada por sonda 
orogástrica o nasogástrica.  
Cuantitativa continua  Mililitro 
Pecho 
Extracción de leche materna realizada por el niño 
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VARIABLE DESCRIPCIÓN  TIPO DE VARIABLE VALORES DE LA VARIABLE 
Duración de la toma 
Tiempo transcurrido desde que se empieza a dar la 
alimentación al neonato hasta que finaliza la 
administración de leche.  
Cuantitativa continua  Minutos 
Producto sanitario 
utilizado 
Tipo de producto/s sanitario/s para la administración 
de la lactancia. 
Cualitativa nominal 
1. Tetina recién nacido pretérmino y 
a término 
2. Tetina recién nacido pretérmino 
(menores 1.750 g) 
3. Tetina mayores 6 meses 






Se consideró producto sanitario alterado a toda 
modificación que se realice sobre el producto y que no 
esté contemplada por el fabricante en las 
características técnicas del mismo. 
Cualitativa dicotómica Sí/No 
Uso adecuado del 
producto sanitario 
Uso del producto sanitario según la descripción que 
realiza el fabricante sobre el modo de utilización 
especificado en las características técnicas del 
mismo. 
Cualitativa dicotómica Sí/No 
Motivo de uso 
inadecuado 
Causa por la que se utiliza el producto sanitario sin 
seguir las pautas del modo de utilización 
especificadas en las características técnicas del 
mismo. 
Cualitativa nominal 
1. Desconocimiento del modo de 
utilización 
2. Recomendación de otro 
profesional 
3. Características del niño 
4. Otros 




El producto sanitario se está utilizando según alguna/s 
de las indicaciones especificadas en las 
características técnicas del mismo. 
Cualitativa dicotómica Sí/No 
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VARIABLE DESCRIPCIÓN  TIPO DE VARIABLE VALORES DE LA VARIABLE 
Motivo de uso fuera de 
las características 
técnicas 
Causa por la que se utiliza el producto sanitario fuera 
de las características técnicas. Se consideró que un 
producto sanitario fue utilizado fuera de las 
características técnicas en los siguientes casos: 
 El grupo de edad del paciente o las semanas de 
edad gestacional para las que está indicado el 
producto sanitario no aparece reflejado en las 
características técnicas o no está indicado para 
esa edad o aparece como contraindicación. 
 El motivo de su indicación (preguntar al personal 
que lo indica) no se encuentra entre las 
indicaciones expresadas en las características 
técnicas del producto sanitario o aparece como 
contraindicación.  
 Cualquier alteración que se realice sobre el 
producto sanitario o cualquier modificación que 
altere su forma original. 
 Cuando el producto sanitario se emplee de forma 
diferente a lo especificado en las características 
técnicas.  
Cualitativa nominal 
1. Desconocimiento de las 
indicaciones del producto 
sanitario especificadas en las 
características técnicas 
2. Indicación médica 
3. Indicación enfermera/o 
4. Indicación auxiliar de enfermería 
5. Características del niño 
6. Otros 
Persona que 
administra la toma 





3. Tutor legal 
4. Enfermero/a 
5. Auxiliar de enfermería 
6. Otros 
Número de días que 
lleva alimentándose 
por vía oral 
Número de días desde que empezó a comer por boca. 
Se consideró primer día que se alimentó por vía oral 
cuando el neonato realizó, al menos, la mitad de las 
tomas pautadas al día bien por vía oral o combinando 
oral con enteral. 
Cuantitativa discreta  Días 
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VARIABLE DESCRIPCIÓN  TIPO DE VARIABLE VALORES DE LA VARIABLE 
Otros factores 
influyentes en la toma 
Factores predisponentes a la aparición de eventos 
durante la administración de la lactancia, como el uso 
de fármacos tales como ciclopéjico o fenilefrina. 
Cualitativa dicotómica Sí/No 
Especificar factores 
influyentes en la toma 
Breve descripción de los factores predisponentes a la 




VARIABLES RELACIONADAS CON EL PACIENTE 
Semanas de edad 
gestacional al 
nacimiento 
Tiempo medido en semanas desde el primer día del 
último ciclo menstrual de la mujer hasta la fecha de 
nacimiento. 
Cuantitativa discreta Semanas de gestación + días 
Edad Edad del paciente el día de la recogida de datos. Cuantitativa discreta Días 
Sexo Condición orgánica, sexo masculino o femenino. Cualitativa dicotómica Hombre (H)/Mujer (M)  
Peso Peso el día en que se recogen los datos. Cuantitativa discreta Gramos 
Crecimiento 
intrauterino retardado 
Se identificó el diagnóstico médico de crecimiento 
intrauterino retardado (retraso del crecimiento del 
feto). 
Cualitativa dicotómica Sí/No 
Motivo de ingreso 
Diagnóstico/s médico/s por los que el paciente fue 
ingresado en la unidad neonatal. 
Texto libre   
Situación clínica en 
ese momento 
Breve descripción del estado de salud del paciente 
previo a la aparición del evento adverso. 
Texto libre  
Necesidad de soporte 
respiratorio 
El neonato precisó algún tipo de soporte respiratorio 
para mantener las constantes vitales dentro del rango 
de normalidad. 
Cualitativa dicotómica Sí/No 
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VARIABLE DESCRIPCIÓN  TIPO DE VARIABLE VALORES DE LA VARIABLE 
Tipo de soporte 
respiratorio 
Modalidad de soporte respiratorio que necesita el 
neonato para mantener las constantes vitales dentro 
del rango de normalidad. 
Cualitativa nominal 
1. No precisa 
2. Gafas nasales de bajo flujo o 
convencionales 
3. Gafas nasales de alto flujo 
4. Oxígeno en la incubadora 
5. Cánula RAM 
Número de eventos 
adversos 
Cantidad de eventos adversos a productos sanitarios 
relacionados con la alimentación registrados en la 
historia clínica del paciente. 
Cuantitativa discreta  
Tipo de productos 
sanitarios utilizados 
Tipo de productos sanitarios relacionados con la 
alimentación empleados con un paciente y registrados 
en su historia clínica. 
Cuantitativa discreta 
1. Tetina recién nacido pretérmino y 
a término 
2. Tetina recién nacido pretérmino 
(menores 1.750 g) 
3. Tetina mayores 6 meses 
4. Tetina calmita 
5. Jeringa 
6. Taza/vaso 
7. Sonda enteral 
8. Otros 
VARIABLES RELACIONADAS CON EL EVENTO ADVERSO 
Unidad 
Lugar dentro del Servicio de Neonatología donde está 
ingresado el neonato que ha tenido un evento adverso 
a producto sanitario relacionado con la alimentación. 
Cualitativa nominal 
1. Cuidados intensivos 
2. Vigilancia intensiva 
3. Cuidados especiales 
Descripción del evento 
adverso 
Breve descripción del evento adverso y/o datos 
complementarios (signos, síntomas y datos de 
laboratorio) de la situación clínica del neonato. 
Texto libre  
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VARIABLE DESCRIPCIÓN  TIPO DE VARIABLE VALORES DE LA VARIABLE 
Modo de presentación 
evento adverso 
Forma en que se manifiesta en el paciente el evento 
adverso. 
Cualitativa ordinal 
1. Gradual: el origen del evento es 
una desviación leve de la 
normalidad pero conforme pasa 
el tiempo se magnifica hasta 
convertirse en un problema 
mayor. 
2. Aguda: el evento debuta sin que 
el paciente haya sufrido 
previamente una desviación 
clínica en este sentido. 
3. Desconocida: se relaciona el 
suceso con el uso de productos 
sanitarios con posterioridad a su 
inicio. 
Duración del evento 
adverso 
Periodo de tiempo comprendido desde que aparece el 
evento hasta que finaliza o se normaliza.  
Cuantitativa discreta  Minutos 
Intensidad objetiva del 
evento adverso 
Grado con el que se manifiesta el evento adverso, 
basado en el método de Venulet(101) el cual clasifica 
los eventos adversos como se muestra en la columna 
valores de la variable. 
Cualitativa ordinal 
1. Leve: no complica la enfermedad 
primaria, no requiere tratamiento, 
el uso del producto sanitario no 
debe ser suspendido. 
2. Moderada: existen síntomas y 
signos claros, no están afectados 
sistemas orgánicos vitales. 
3. Grave: fallecimiento o existencia 
de riesgo vital, disminución de 
expectativas de vida del paciente. 
4. Desconocida 
Aparato en el que 
aparece 






4. Otros  
5. Desconocido 
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VARIABLE DESCRIPCIÓN  TIPO DE VARIABLE VALORES DE LA VARIABLE 




Producto sanitario que se empleó para administrar la 
alimentación y que se considera responsable del 
evento adverso. 
Cualitativa nominal 
1. Tetina recién nacido pretérmino y 
a término 
2. Tetina recién nacido pretérmino 
(menores 1.750 g) 
3. Tetina mayores 6 meses 





producción del evento 
adverso 
Proceso por el que se origina el evento adverso. Cualitativa nominal 
1. Uso fuera de las características 
técnicas 











Se suspendió la toma 
Se suspendió la administración del resto de la toma 





Se cambió el producto 
sanitario  
Se cambió el producto sanitario para administrar el 










2. Decúbito prono 
3. Decúbito lateral 
4. Decúbito supino 
5. Otro 
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VARIABLE DESCRIPCIÓN  TIPO DE VARIABLE VALORES DE LA VARIABLE 
Factores que 
considera que han 
favorecido la aparición 
del evento adverso 
Elementos o circunstancias que podrían haber influido 
en la aparición del evento adverso. 
Texto libre   
Causas alternativas a 
producto sanitario que 
hayan podido 
desencadenar la 
aparición del evento 
adverso 
Motivos, que no sean el producto sanitario, que 
podrían haber desencadenado el evento adverso. 
Texto libre   
Algunas de las variables reflejadas en la tabla anterior se extrapolaron del sistema de farmacovigilancia de medicamentos por ausencia de documentos 
que evalúen los eventos adversos a productos sanitarios. 
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6. Recogida de datos 
La recogida de datos se estructuró en tres fases: observaciones directas de tomas en los 
boxes de hospitalización (fase 1), revisión de historias clínicas (fase 2) y evaluación de los 
eventos adversos con repercusión clínica en el paciente (fase 3). 
Previo a iniciar la recogida de datos, se organizaron reuniones con los diferentes 
responsables tanto médicos como de enfermería del Servicio de Neonatología, es decir, jefe 
médico y supervisores de enfermería. La directora de enfermería del Hospital Universitario La 
Paz, también, fue informada de la realización de este estudio. Finalmente, se organizaron nueve 
reuniones con el personal de enfermería del Servicio de Neonatología de las unidades en las que 
se iba a realizar la recogida de datos, con el fin de informarles sobre el estudio. Las reuniones 
se realizaron en turnos de mañana, tarde y noche, durante el mes de octubre de 2015.  
Fase 1: Observaciones directas de tomas 
Esta fase se llevó a cabo mediante la observación directa de tomas de los neonatos 
hospitalizados. Cada toma se valoró como un caso; se consideró que cada toma es 
independiente, pues las características de los pacientes y las circunstancias que influyen en una 
toma son cambiantes (producto sanitario utilizado, personal que prescribe el producto sanitario, 
persona que administra la toma, hora a la que se administra la toma, entre otras). Por ello, los 
participantes del estudio podían ser observados más de una vez. 
La información se recogió por medio de un protocolo estructurado en formato de lista de 
verificación, revisión de historias clínicas y, cuando fue oportuno, se entrevistó al profesional que 
estaba a cargo del paciente. El protocolo se ha estructurado en formato de lista de verificación 
para la recogida de datos (hoja de observación (Anexo III)), con el fin de optimizar la calidad de 
los datos recogidos y evitar la pérdida de estos. Además, se diseñó un documento para la 
recogida de información sobre los eventos adversos que se hubieran detectado (ficha de evento 
adverso (Anexo IV)). Todos los formularios, una vez finalizada la recogida de datos fueron 
anonimizados.  
La hoja de observación constaba de dos partes, una de ellas con datos relacionados con 
el paciente y otra con las variables a observar durante la administración de una toma. Los datos 
relacionados con el paciente se extrajeron de su historia clínica. La ficha de evento adverso 
recogió datos descriptivos del evento adverso y sobre el producto sanitario utilizado para 
administrar la alimentación.  
Las observaciones y recogida de información fueron llevadas a cabo por el investigador 
principal y por personal de enfermería, profesionales cualificados y entrenados en alimentación 
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en neonatos. Los datos del formulario relativos a la observación eran cumplimentados por la 
persona que realizaba la observación. Los datos del formulario que debían ser cumplimentados 
con información de la historia clínica fueron recogidos por el investigador principal. La toma podía 
ser administrada por los padres, tutores legales, otras personas autorizadas (como los abuelos) 
o personal de enfermería. Para la realización de las observaciones se siguió el siguiente proceso:  
1. Preparación de la observación: el Servicio de Neonatología está organizado en boxes, 
como se ha explicado anteriormente. Cada box está identificado con un número del 2 al 
12, que se correspondió con el orden en que se fueron realizando las observaciones. La 
primera vez que se fueron a realizar observaciones se obtuvo un número aleatorio entre 
2 y 12. Se calculó con el programa Microsoft Excel 2013. El número obtenido fue 6, por 
lo que, la primera observación se realizó en el box 6, la segunda en el box 7 y así 
sucesivamente. El momento del día para hacer la observación fue según la disponibilidad 
del personal. 
2. Registrar todos los niños del box que cumplan criterios de inclusión en el listado de 
selección de pacientes. Este listado constó de los siguientes campos: número de historia 
clínica, nombre y apellidos, consentimiento informado (sí/no), fecha de consentimiento y 
lugar en el que permanece ingresado el paciente. El campo “número de historia clínica” 
solo se cumplimentó cuando el consentimiento informado era positivo. A este listado, 
solo tenía acceso el investigador principal y se almacenó en un lugar seguro y de acceso 
restringido. Una vez finalizado el estudio se destruyó de forma confidencial, siguiendo 
las directrices de la Ley 15/1999, de 13 de diciembre, de Protección de Datos de Carácter 
Personal(102).  
Si el niño/s a los que se les iba a observar ya aparecían en el listado de selección y en 
el apartado “consentimiento informado” estaba rellenado un “sí”, se pasaba al punto 4. 
Si se tenía que registrar un nuevo paciente o en el listado de selección no estaba 
completo el campo “consentimiento informado”, era necesario contactar con los padres 
o tutores legales para informar y solicitar la firma del consentimiento, por lo que, se 
continuaba con el punto 3. La última opción es que el campo de “consentimiento 
informado” estuviese completado con un “no”, el paciente estaba excluido del estudio 
dado que habían rechazado firmar el consentimiento informado sus padres o tutores 
legales. 
3. Primer contacto con los padres o tutores legales. Se informaba y solicitaba el 
consentimiento a los padres o tutores legales del paciente para participar en el estudio. 
Se les informaba de las características y finalidad del estudio, así como, de la necesidad 
de utilización de los datos del niño en la realización del mismo. Tras la exposición oral, 
se les entregaba la hoja de información al paciente y consentimiento informado del 
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estudio (Anexo V). Posteriormente se les solicitaba la firma del consentimiento escrito, 
de acuerdo con lo previsto en la Ley 15/1999, de 13 de diciembre, de Protección de 
Datos de Carácter Personal(102). El responsable de esta tarea fue el investigador 
principal. Si el consentimiento era positivo, se firmaban 3 copias de la hoja de 
consentimiento informado: una copia pasaba a formar parte de la historia clínica del niño, 
otra copia era para los padres y la tercera para el investigador principal. El investigador 
principal fue el encargado de almacenar los consentimientos informados firmados de 
forma segura y sólo él tenía acceso a los mismos. El consentimiento tenía un carácter 
revocable y los padres o tutores legales podían revocar en cualquier momento dicho 
consentimiento. Si el consentimiento era negativo, no se le incluía en el estudio, y por 
tanto, no se recogían datos del mismo. 
4. Realización propiamente dicha de la observación de la toma: rellenar la hoja de 
observación. Cada observación se identificó con un código de 3 dígitos, que se 
correspondió con el número de orden cronológico de observación en el estudio. La 
primera observación que se incluyó fue 001, la segunda 002 y así consecutivamente. De 
cada box se observó la toma de todos los neonatos que cumplían los criterios de 
inclusión. Se inició la observación cuando se comenzó a administrar la toma al paciente, 
y se finalizó cuando empezó la administración de la siguiente toma con el fin de poder 
observar cualquier evento adverso relacionado directamente con la administración de la 
alimentación. Un observador externo recogió los datos pertinentes durante la 
observación de una toma, posteriormente continuó cumplimentando en resto de la hoja 
de observación, consultando la historia clínica del paciente o entrevistando al personal 
responsable del box. El observador debía estar presente durante toda la administración 
de la alimentación. La recogida de datos del periodo entre tomas se realizó consultando 
los comentarios de enfermería y cuando fue necesario se entrevistó al personal 
responsable de los cuidados del paciente en ese momento. 
5. Cuando el observador o cualquiera de los profesionales implicados en el cuidado del 
niño sospechaban de un evento adverso con o sin repercusión clínica en él y que pudiera 
estar relacionado con el producto sanitario con el que se le ha administrado la toma, se 
le otorgó un código al evento (coincidente con el orden cronológico de aparición del 
episodio en la unidad, es decir, el primer evento adverso que se incluyó fue 001, el 
segundo 002 y así sucesivamente) y se rellenó la ficha de evento adverso en el momento 
en que se detectó.  
6. Tiempo posterior a la observación: comprobar que todos los campos habían sido 
rellenados. Si faltaba alguno, se consultaba la historia clínica del paciente o se 
entrevistaba al personal responsable de los cuidados del paciente en ese momento. Se 
estableció que en caso de que faltasen más del 25% de los datos por cumplimentar de 
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una hoja de recogida de datos quedaría excluida del estudio dicha hoja. Ninguna hoja de 
recogida de datos fue excluida por este motivo. 
La fase 1 se realizó de modo consecutivo desde el día 25 de enero hasta el 6 de junio 
de 2016. Durante este periodo se observaron 404 tomas correspondientes a 192 neonatos.  
Fase 2: Revisión de historias clínicas 
La revisión de historias clínicas tuvo como finalidad detectar los eventos adversos, 
relacionados con el uso de productos sanitarios relacionados con la alimentación, registrados en 
las historias clínicas de los pacientes durante su ingreso en el Servicio de Neonatología. El 
responsable de revisar y recoger los datos en esta fase fue el investigador principal.  
Para empezar, el investigador principal solicitaba las historias clínicas al departamento 
de archivo del hospital infantil. Las hojas de recogida de datos a cumplimentar en esta fase fueron 
la hoja de revisión de historia clínica 1 (Anexo VI) y 2 (Anexo VII). Por un lado, en la hoja de 
revisión de historia clínica 1 se recogieron datos demográficos, clínicos, sobre productos 
sanitarios relacionados con la alimentación y sobre eventos adversos registrados en la historia 
clínica y que pudiesen estar relacionados con el uso de un producto sanitario. Por otro lado, la 
hoja de revisión de historias clínicas 2 recogió datos descriptivos de la situación clínica del 
paciente en el momento en que se registró el evento, datos descriptivos relativos al producto 
sanitario utilizado y del evento adverso acontecido.  
En esta fase los datos fueron anonimizados y disociados, es decir, en la hoja de revisión 
de historias clínicas 1 y 2 había un campo para cumplimentar el código del paciente en el estudio, 
este código se correspondió con el orden cronológico en el que los participantes del estudio 
habían sido registrados en el listado de selección. Así mismo, en la hoja de revisión de historias 
clínicas 2 cada evento adverso se identificó con un código de 3 dígitos, que se correspondió con 
el orden cronológico en que se fueron detectando los eventos adversos a medida que se 
revisaban las historias clínicas. El primer evento que se incluyó fue HC 001, el segundo HC 002 
y así consecutivamente. 
La revisión de las historias clínicas de los participantes se llevó a cabo una vez que los 
mismos habían sido dados de alta del Servicio de Neonatología. La fase 2 se realizó de modo 
consecutivo desde el 27 de septiembre hasta el 28 de noviembre de 2016. Se revisaron 192 
historias clínicas correspondientes a los neonatos incluidos en el estudio.  
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Fase 3: Evaluación de los eventos adversos 
Durante la recogida de datos en las fases 1 y 2 se detectaron eventos adversos con y 
sin repercusión clínica en el paciente. El objetivo de la fase 3 fue analizar la imputabilidad, es 
decir, determinar el grado de causalidad estableciéndose la relación causa-efecto entre el evento 
con repercusión clínica en el paciente y el producto sanitario utilizado para la administración de 
la alimentación. Para conseguir este objetivo, se utilizó el algoritmo de Karch y Lasagna 
modificado para productos sanitarios (Anexo VIII). El algoritmo de Karch y Lasagna original fue 
diseñado y validado para clasificar las sospechas de reacciones adversas a medicamentos en: 
definitivas, probables, posibles, condicionales e improbables(86). Dada la ausencia de un 
algoritmo específico para productos sanitarios, se decidió adaptar el algoritmo de Karch y 
Lasagna a productos sanitarios. El proceso de adaptación del algoritmo original al modificado 
para productos sanitarios consistió en sustituir los términos referidos a fármacos por productos 
sanitarios. El algoritmo modificado y empleado en este trabajo no está validado para productos 
sanitarios.  
La evaluación de los eventos adversos con repercusión clínica detectados en la fase 1 
fue llevada a cabo por un grupo de expertos y por el investigador principal, en cambio, la 
evaluación de los eventos con repercusión clínica registrados en la fase 2 fue realizada, 
exclusivamente, por el investigador principal.  
Los criterios de selección de los expertos, para valorar su profesionalidad y alta 
experiencia, fueron los siguientes: 
 Título académico de diplomado/graduado en enfermería. 
 Experiencia como enfermero asistencial en neonatología mayor de 1 año. 
 Otros aspectos a valorar: formación en alimentación en el neonato, participación y/o 
desarrollo de trabajos de investigación sobre alimentación en el neonato, impartir 
cursos del tema. 
Inicialmente, se seleccionaron diez enfermeros que cumplían los criterios de selección 
de expertos descritos anteriormente. Se les explicó en qué consistía el estudio y se les ofreció 
colaborar como expertos, seis de ellos aceptaron participar. Cuando se constituyó el grupo de 
expertos, éstos desarrollaban su actividad asistencial en diferentes centros sanitarios públicos 
de la Comunidad de Madrid: dos enfermeras del Hospital Universitario La Paz, un enfermero del 
Hospital Universitario Puerta de Hierro Majadahonda, dos enfermeras del Hospital Universitario 
12 de Octubre y una enfermera del Centro de Salud Infanta Mercedes. Tan sólo tres de ellos 
realizaron la evaluación completa de todos los eventos adversos. Uno de los expertos, que no 
realizó la evaluación, se puso en contacto con el investigador principal para comunicar su salida 
voluntaria del grupo por razones personales; los otros dos expertos, que no realizaron las 
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evaluaciones, no llegaron a contestar ni a los correos electrónicos ni a las llamadas telefónicas 
que se realizaron durante el tiempo en que se fue enviando la documentación para su análisis. 
A continuación, se detallan los criterios de selección por los que fueron elegidos los 
expertos que realizaron todas las evaluaciones de los eventos adversos (Tabla 4). 
Tabla 4. Criterios de selección de los expertos que realizaron todas las evaluaciones de los eventos 








1 Diplomatura 3 años No 
2 Diplomatura 17 años No 
3 Diplomatura 14 años No 
Ningún experto refirió haber recibido formación en alimentación en el neonato, pero los 
tres sí han realizado cursos sobre lactancia materna. Tampoco han realizado trabajos de 
investigación sobre alimentación en el neonato ni impartido cursos sobre el tema. 
El procedimiento que se ha seguido para la evaluación de los eventos adversos con 
repercusión clínica, detectados en las observaciones, fue: 
1. Contacto telefónico con el candidato a formar parte del grupo de expertos. En los casos 
en que fue necesario, se concertó una cita personal para explicar detalladamente el 
objetivo y la labor a desarrollar por el experto. 
2. Envío de la documentación por correo electrónico para el análisis de los eventos 
adversos: 
a. Evaluación de la causalidad de los eventos adversos: algoritmo de Karch y 
Lasagna modificado para productos sanitarios. Los expertos recibieron 
entrenamiento en el uso del algoritmo mediante casos prácticos.  
b. Eventos adversos: para analizar cada evento adverso se adjuntaba la ficha de 
evento adverso y la hoja de observación en la que se detectó el evento. 
c. Características técnicas de los productos sanitarios empleados en el Hospital La 
Paz para dar la alimentación en neonatos (Anexo IX, Anexo X). 
d. Tabla de variables: descripción de cada variable incluida en la hoja de 
observación y la ficha de evento adverso. 
e. Fichero para introducir la puntuación de cada ítem del algoritmo (Tabla 5). 
f. Información adicional: búsqueda bibliográfica específica sobre productos 
sanitarios relacionados con la alimentación. 
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El primer envío de documentación al grupo de expertos se realizó el 20 de junio de 2016. 
Mensualmente se envió la documentación necesaria para que fueran realizando más 
evaluaciones, el último envió se realizó el 26 de octubre de 2016.  
Además de las comunicaciones establecidas en el protocolo para envío de la 
documentación, los expertos podían establecer contacto con el investigador principal por correo 
electrónico, teléfono o concertar una cita en persona para solucionar dudas.  
Como se ha comentado anteriormente, los criterios para la evaluación de la relación de 
causalidad de cada evento adverso estaban inspirados en el algoritmo de causalidad de Karch y 
Lasagna. A continuación, se detallan los criterios que valora y las posibles respuestas del 
algoritmo de Karch y Lasagna modificado para productos sanitarios:  
a. Secuencia temporal: los expertos valoraron el tiempo transcurrido entre el inicio del uso 
del producto sanitario y la aparición de las primeras manifestaciones del evento adverso. 
Según este criterio, la secuencia temporal se puede clasificar en los siguientes 
apartados:  
 Compatible: aparece tras el uso del producto sanitario. Puntuación: +2 
 Compatible no coherente: aparece tras el uso del producto sanitario pero no es 
coherente con las advertencias de uso especificadas por el fabricante en las 
características técnicas. Puntuación: +1 
 No hay información: no se conoce el momento exacto del inicio del evento adverso. 
Puntuación: 0 
 Incompatible: el inicio del evento adverso no es compatible con el uso del producto 
sanitario. Puntuación: -1 
 El evento adverso aparece tras haber dejado de emplear el producto sanitario. 
Puntuación: -2 
b. Plausibilidad o conocimiento previo: los expertos evaluaron el grado de conocimiento en la 
bibliografía de la relación producto sanitario – evento adverso.  
 Evento adverso bien conocido: definido en las características técnicas del producto 
sanitario. Puntuación: +2 
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 Evento adverso conocido con referencias ocasionales en la bibliografía existente. 
Puntuación: +1 
 Evento adverso desconocido. Puntuación: 0 
 Existe información en contra de la relación. Puntuación: -1 
c. Efecto de la re-exposición: los expertos valoraron el efecto de la re-exposición al producto 
sanitario sospechoso. 
 Positivo: existe re-exposición y reaparece el evento adverso. Puntuación: +3 
 Negativa: existe re-exposición pero no aparece el evento adverso. Puntuación: -1 
 Sin datos: no se sabe si existe o no re-exposición. Puntuación: 0 
 Evento adverso mortal o irreversible. Puntuación: 0 
 Evento adverso similar con otro producto sanitario relacionado con la alimentación. 
Puntuación: +1 
d. Causas alternativas: los expertos evaluaron la existencia de una causa alternativa al 
producto sanitario. 
 Existe una explicación alternativa más verosímil. Puntuación: -3 
 Existe una explicación alternativa de igual o menor verosimilitud. Puntuación: -1 
 No hay información para establecerla. Puntuación: 0 
 Hay información suficiente para descartarla. Puntuación: +1 
e. Favorecedores de la relación de causalidad: los expertos valoraron la existencia de otros 
factores que pudiesen haber contribuido a la aparición del evento. 
 Factores contribuyentes. Puntuación: +1 
 Exploraciones complementarias. Puntuación: +1 
Tal y como se señala a continuación de cada afirmación, cada ítem posee una 
puntuación que oscila entre -3 y +3, la suma total de las puntuaciones reveló la imputabilidad de 
cada evento adverso al uso del producto sanitario:  
 Improbable: menor de 0 
 Condicional: 1-3 
 Posible: 4-5 
 Probable: 6-7 
 Definida: mayor de 8 
Si como resultado del análisis de imputabilidad, un evento adverso era calificado como 
probable o definido debía comunicarse en el punto de vigilancia de productos sanitarios de la 
Comunidad de Madrid (punto de referencia de la zona geográfica donde se ha desarrollado el 
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estudio). El responsable de realizar las notificaciones y de hacerlas llegar a la Consejería de 
Sanidad de la Comunidad de Madrid, era el investigador principal.  
En el caso de que se imputase algún evento como probable o definido habría que realizar 
la notificación mediante la cumplimentación del anexo III (Formulario de notificación de incidentes 
por los profesionales sanitarios, Anexo XI) del documento de “Productos Sanitarios. Directrices 
para la aplicación del sistema de vigilancia por los centros y profesionales sanitarios”(23). Este 
documento fue elaborado por el Ministerio de Sanidad, Política Social e Igualdad, por la Agencia 
Española de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y de forma conjunta con las 
Comunidades Autónomas en el seno del Comité Técnico de Inspección de la AEMPS.  
Por último, todas las hojas de recogida de datos en formato papel (hoja de observación, 
ficha de evento adverso, hoja de revisión de historias clínicas 1 y 2) se almacenaron en un lugar 
seguro y de acceso restringido, según lo establecido en la Ley 15/1999, de 13 de diciembre, de 
Protección de Datos de Carácter Personal(102). La recogida de datos generada en formato 
electrónico, correspondiente a la evaluación de los eventos adversos, junto con una copia 
electrónica de todos los documentos disponibles en papel fue almacenada en un disco duro 
externo con contraseña y destinado únicamente para este fin. Dicho disco duro externo, se 
almacenó junto con las hojas de recogida de datos en formato papel. El responsable de todo ello 
era el investigador principal. 
7. Procesamiento de datos 
La información recogida se codificó y almacenó en una base de datos diseñada 
específicamente para este estudio en el programa Microsoft Excel 2013. El responsable de la 
codificación y almacenamiento de la base de datos fue el investigador principal.  
Los eventos adversos con repercusión clínica fueron codificados con el Diccionario 
Médico para Actividades Reguladoras (MedDRA) versión 20.0, marzo 2017(103). MedDRA es 
una herramienta que permite la codificación de información médica, facilita la posterior 
tabulación, presentación y análisis de los datos. El objetivo de MedDRA es facilitar el intercambio 
de información relativa a productos médicos de uso humano en un ámbito internacional. Se 
puede emplear para un amplio rango de especialidades médicas y de productos de uso humano 
(productos farmacéuticos, agentes biológicos, vacunas y combinaciones de fármacos con 
dispositivos médicos). El diseño de MedDRA permite su utilización en el registro, la elaboración 
de documentación y el seguimiento de la seguridad de un producto desde la fase de investigación 
clínica hasta la posterior vida comercial del mismo. 
Las “versiones patrón” de MedDRA son inglés y japonés; pero se ha traducido a más 
idiomas: chino, checo, holandés, francés, alemán, húngaro, italiano, portugués y español. Cada 
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término MedDRA tiene asociado un código numérico de 8 dígitos, el cual, es el mismo en todas 
las traducciones. De esta forma, MedDRA permite a un amplio número de usuarios una 
interacción precisa en sus respectivas lenguas nativas, por lo que, permite compartir información 
fácilmente en un ámbito internacional.  
8. Análisis estadístico 
El programa informático de estadística utilizado para el análisis de los datos fue SPSS 
versión 19.0.   
Se realizó un análisis descriptivo de los datos demográficos de los pacientes, datos de 
los productos sanitarios utilizados y de los eventos adversos identificados. Las variables 
cualitativas se presentan con su distribución de frecuencias y porcentajes; y las variables 
cuantitativas se presentan con la media, la desviación estándar (DE), y en caso de presentar 
dispersión, se utilizó la mediana y el rango intercuartílico (RIQ). Para realizar comparaciones 
entre variables cuantitativas y cualitativas: se realizó primero la prueba de Kolmogorov-Smirnov, 
si el valor de significación era menor a 0,05 se rechazaba la hipótesis de normalidad, por lo que, 
se aplicó un test no paramétrico (prueba de Wilcoxon-Mann-Whitney); si su valor de significación 
era mayor a 0,05, no se rechazaba la hipótesis de normalidad y se utilizó un test paramétrico 
(test de T de Student). En el caso de comparaciones entre variables cualitativas se utilizó el test 
de Chi Cuadrado. Se rechaza la hipótesis de igualdad con un nivel de significación (p) inferior a 
0,05. 
El análisis de imputabilidad de los eventos adversos observados consistió en el cálculo 
de los coeficientes kappa de Fleiss, kappa de Cohen y del porcentaje de acuerdo simple o 
porcentaje de concordancia, con el fin de cuantificar la concordancia entre evaluadores(104). 
Kappa de Fleiss y kappa de Cohen utilizan diferentes métodos para estimar la probabilidad de 
que ocurra una concordancia, teniendo en cuenta la probabilidad de acuerdo fruto del azar.  
El índice kappa de Fleiss cuantifica el acuerdo entre dos o más evaluadores, es decir, la 
medida calcula el grado de acuerdo en la clasificación sobre el que se esperaría producto del 
azar(105). El indicador kappa de Fleiss compara el acuerdo de todos los evaluadores para todos 
ítems.  
El índice kappa de Cohen mide la concordancia entre dos evaluadores en sus 
correspondientes respuestas en las diferentes categorías mutuamente excluyentes, es decir, 
evalúa el acuerdo 2 a 2(106). Dado que para este trabajo hemos contado con la colaboración de 
tres expertos más el investigador principal para realizar la evaluación de los eventos adversos 
con repercusión clínica observados, se evalúa el acuerdo entre: experto 1 – experto 2, experto 1 
SEGURIDAD DEL PACIENTE NEONATAL EN EL USO DE PRODUCTOS SANITARIOS 
RELACIONADOS CON LA ALIMENTACIÓN 
70 
 
– experto 3, experto 1 – experto 4, experto 2 – experto 3, experto 2 – experto 4, experto 3 – 
experto 4.  
El coeficiente kappa puede tomar valores entre -1 y +1. Cuanto más cercano a +1, mayor 
es el grado de acuerdo, por el contrario, si toma un valor entre 0 y -1, el acuerdo observado es 
indistinguible al esperado por azar. La siguiente tabla contiene una posible interpretación de los 
valores del índice kappa (Tabla 6) (107):   
Tabla 6. Interpretación de los valores de kappa entre 0 y 1. Fuente: elaboración propia a partir de los 
datos publicados por Cerda J y Villarroel L(107) 
COEFICIENTE KAPPA FUERZA DE CONCORDANCIA 
0,00 Pobre 
0,01 – 0,20 Leve 
0,21 – 0,40 Aceptable 
0,41 – 0,60 Moderada 
0,61 – 0,80 Considerable 
0,81 – 1,00 Casi perfecta 
El porcentaje de acuerdo simple o porcentaje de concordancia es el tanto por ciento de 
acuerdo entre evaluadores. Esta medida no tiene en cuenta el acuerdo que pueda ocurrir al azar.  
Además, se realizó un análisis descriptivo de los resultados de imputabilidad de los 
eventos adversos con repercusión clínica de cada evaluador, tanto de los eventos observados 
como de los registrados en las historias clínicas.  
9. Aspectos éticos: autorización de recogida y confidencialidad de datos 
Toda información recogida sobre el paciente, su situación clínica y demás datos para 
este estudio han sido tratados según lo dispuesto en la ley 15/1999 de Protección de Datos 
Personales(102).  
Además, como se ha desarrollado anteriormente, previa a la inclusión de los 
participantes se informó a sus padres/tutores legales de los objetivos y características de este 
estudio, así como, de la necesidad de acceso y utilización de sus datos para el desarrollo del 
mismo. Tras asegurarnos de la comprensión de dicha información, se solicitó la firma del 
consentimiento informado, de acuerdo a lo previsto en la ley 15/1999 de Protección de Datos 
Personales(102). Tanto el padre o madre o tutor legal como el investigador principal debían firmar 
tres copias del documento: una copia para la historia clínica del neonato, otra copia para los 
padres o tutores legales y, la última copia, para el investigador principal. 
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Para la realización de este estudio se solicitó autorización del Comité Ético de 
Investigación Clínica del Hospital Universitario La Paz de Madrid. Se obtuvo informe favorable 
con fecha 3 de septiembre de 2015 (Anexo XII).  
El departamento de productos sanitarios de la AEMPS fue notificado de la realización de 
este estudio por vía electrónica. Al tratarse de un estudio descriptivo con productos sanitarios 
que tienen marcado CE, no fue necesario ningún registro adicional. 
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1. Descripción de la población 
Se identificaron 206 participantes válidos para el estudio, 13 fueron excluidos y un caso 
fue retirado, siendo un total de 192 neonatos los pacientes analizados en el presente estudio 
(Gráfico 1). Los 13 pacientes fueron excluidos porque en 7 casos (53,8%) no fue posible el 
contacto con los padres o tutores legales del neonato y en los otros 6 restantes (46,2%) fue 
voluntad de los padres no participar en el estudio. Asimismo, el paciente que fue retirado del 
estudio fue porque los padres de un neonato retiraron el consentimiento de utilización de los 
datos de su hijo para este estudio al día siguiente de haberlo firmado (en ese momento, ese 
paciente salió del estudio y se eliminó de forma confidencial y segura toda la información relativa 
al mismo).  
Gráfico 1. Esquema de distribución de la selección de los neonatos del estudio 
 
De los 192 participantes del estudio, un 57,3% (n=110) eran niños y un 42,7% (n=82) 
niñas. En cuanto a las semanas de edad gestacional con las que nacieron, el 39,1% (n=75) 
nacieron después de la 37 semana de edad gestacional (recién nacidos a término) y el 60,9% 
(n=117) eran prematuros. Atendiendo a la clasificación de los recién nacidos prematuros de la 
Participantes válidos
(n=206)
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OMS(108), el 59,0% (n=69) de los prematuros participantes eran recién nacidos pretérmino 
tardíos o moderados (nacidos entre la 32-37 semana de edad gestacional), el 29,9% (n=35) muy 
prematuros (nacidos entre las 28 a 32 semanas) y un 11,1% (n=13) prematuros extremos 
(menores de 28 semanas) (Gráfico 2).  
Gráfico 2. Clasificación de los participantes prematuros en función de las semanas de edad gestacional 
según la clasificación de la OMS(108) 
 
SEG: semanas de edad gestacional. 
A su ingreso, en la historia clínica de los participantes se identificaron entre uno y cuatro 
diagnósticos médicos por cada neonato en el estudio, tal y como se recoge en el Gráfico 3, siendo 
más frecuente que presentasen dos (n=89; 46,4%). 
Gráfico 3. Número de diagnósticos médicos al ingreso en el Servicio de Neonatología por neonato 
hospitalizado 
 
Según la Clasificación Internacional de Enfermedades versión 10 (CIE-10) (109), el 
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84,8%), relacionado con afecciones originadas en el periodo perinatal (códigos P00-P96) 
(Gráfico 4). Según esta clasificación, el diagnóstico médico al ingreso más frecuente de los 
neonatos incluidos en este estudio fue “trastornos relacionados con duración corta de la 
gestación y con bajo peso al nacer, no clasificados en otra parte” (P07) (n=124; 34,3%).  
Gráfico 4. Diagnósticos médicos al ingreso en el Servicio de Neonatología clasificados por capítulos de la 
CIE-10 
 
En la Tabla 7 se recoge la distribución en orden decreciente de todos los diagnósticos 
médicos al ingreso, clasificados según la CIE-10(109), que provocaron el ingreso del neonato en 
el Servicio de Neonatología (Anexo XIII).  
Tabla 7. Diagnósticos médicos al ingreso de los participantes del estudio según CIE-10(109) 






Trastornos relacionados con duración corta 
de la gestación y con bajo peso al nacer, no 
clasificados en otra parte 
124 34,3% 
16 P22 Dificultad respiratoria del recién nacido 63 17,4% 
16 P05 




Defectos obstructivos congénitos de la 
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16 P61 Otros trastornos hematológicos perinatales 9 2,5% 
17 Q25 




Otros problemas respiratorios del recién 
nacido, originados en el período perinatal 
6 1,7% 
16 P19 Acidosis metabólica en recién nacido 6 1,7% 
17 Q21 
Malformaciones congénitas de los tabiques 
cardíacos 
5 1,4% 
16 P90 Convulsiones del recién nacido 5 1,4% 
16 P29 
Trastornos cardiovasculares originados en 
el período perinatal 
4 1,1% 
16 P24 Síndromes de aspiración neonatal 4 1,1% 
16 P59 








Complicaciones específicas del embarazo 
múltiple 
3 0,8% 
16 P36 Sepsis bacteriana del recién nacido 3 0,8% 
16 P52 
Hemorragia intracraneal no traumática del 
feto y del recién nacido 
3 0,8% 
16 P20 Hipoxia intrauterina 3 0,8% 
  Diagnósticos poco frecuentes (menor o 
igual a 2 pacientes) 
35 9,7% 
  Total 362 100% 
Se realizaron un total de 404 observaciones de tomas. Los participantes del estudio 
presentaron un peso medio el día de la observación de 2.414 ± 787 gramos. La distribución por 
peso de los neonatos se presenta en el Gráfico 5.  
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Gráfico 5. Distribución por peso de los neonatos participantes el día en que se les realizó la observación 
de una toma 
 
Las observaciones se realizaron cuando el neonato tenía una edad media de 29,5 ± 27,7 
días de vida. La mayoría de las observaciones se realizaron cuando el neonato tenía menos de 
20 días de vida (n=205; 50,7%). A continuación, se muestra la distribución por rangos de edad 
de los neonatos cuando se les observó una toma de alimentación (Gráfico 6): 
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Un 51,9% (n=210) de la de las observaciones directas de las tomas se realizaron durante 
el turno de tarde. Durante los turnos de mañana y noche, 27,2% (n=110) y 20,8% (n=84) 
respectivamente, la recogida de datos fue considerablemente menor.  
En el 13,6% (n=55) de las observaciones el neonato necesitaba un soporte respiratorio 
para mantener sus constantes vitales dentro de los límites establecidos como normales para su 
estado de salud. El tipo de soporte respiratorio más utilizado fueron las gafas nasales de bajo 
flujo o convencionales (n=33; 8,2%), seguido en frecuencia por gafas nasales de alto flujo (n=18; 
4,5%), y por último, cánulas RAM (cánula nasal para ventilación no invasiva que permite las 
modalidades: presión positiva continua en la vía nasal, ventilación mandatoria intermitente nasal 
y ventilación oscilatoria de alta frecuencia nasal) (n=4; 1,0%) (Gráfico 7).  
Gráfico 7. Tipos de soportes respiratorios que precisaban los neonatos durante las observaciones de 
tomas 
 
La mediana de la duración de las tomas fue de 14 minutos (rango intercuartílico = 10,0-
23,0). Como se puede observar en el Gráfico 8, el 75,0% de las tomas se administraron en 23 
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Gráfico 8. Duración de las tomas de alimentación observadas 
 
El 54,5% (n=220) de las tomas de alimentación observadas fueron administradas por el 
personal de enfermería y el 45,0% (n=182) por los padres de los pacientes. En el 0,5% (n=2) de 
las observaciones se desconoce quién administró la toma. 
Por último, señalar que se ofreció lactancia materna al paciente previa a la administración 
de la toma en el 15,1% (n=61) de los casos. 
2. Descripción de los productos sanitarios 
 Los tipos de productos sanitarios más utilizados fueron: tetina (n=605; 74,7%) y sonda 
enteral (n=181; 22,3%) (Tabla 8). Otros productos sanitarios utilizados pero con bajos 
porcentajes de utilización fueron: sistema dedo-jeringa (n=19; 2,3%) y jeringa (n=5; 0,6%). En 
cada toma de alimentación podía emplearse más de un producto sanitario.  
Tabla 8. Tipos de productos sanitarios utilizados según las observaciones de tomas y la revisión de las 
historias clínicas 







Tetina 398 207 605 
Sonda enteral 77 104 181 
Sistema dedo-jeringa 7 12 19 
Jeringa 2 3 5 
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Analizando más detenidamente los tipos de tetinas empleadas durante las 
observaciones, se emplearon cuatro tipos diferentes: tetina para recién nacidos pretérmino y a 
término (n=378; 95,0%), tetina para menores de 1.750 gramos (n=15; 3,7%), tetina calmita (n=4; 
1,0%), tetina para mayores de 6 meses (n=1; 0,3%) (Gráfico 9). 
Gráfico 9. Tipos de tetinas empleadas durante las tomas de alimentación observadas 
 
Durante las observaciones, la mayoría de las tomas fueron administradas empleando un 
producto sanitario (n=326, 80,7%) (Gráfico 10).  
Gráfico 10. Número de dispositivos sanitarios utilizados por un neonato en cada toma de alimentación 
observada 
 
Atendiendo a la indicación del producto sanitario se observó que en 18 tomas (4,5% de 
las observaciones) la indicación no estaba recogida como tal en las características técnicas 
especificadas por el fabricante. Tras valoración y juicio del profesional, se decidió emplear el 
producto sanitario fuera de las características técnicas por la situación clínica y las características 
de los pacientes en 16 casos. En dos casos restantes fue por solicitud del familiar, el profesional 
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Tetina para menores de 1750 g
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En 27 tomas (6,7% de las observaciones) se observó un uso inadecuado del producto 
sanitario, es decir, no fue usado según las instrucciones del fabricante o la evidencia científica 
existente. Los motivos de uso inadecuado fueron: desconocimiento del modo de utilización 
(n=17; 63,0%), valoración del profesional para adaptarlo a las características del niño 
(médico/enfermería) (n=9; 33,3%) y recomendación de otro profesional (fisioterapeuta) (n=1; 
3,7%) (Gráfico 11). Los productos sanitarios que se utilizaron de manera inadecuada por 
valoración profesional para adaptarlo a las características de los niños estuvieron encaminados 
a aumentar el flujo de salida de leche de la tetina; ello se consideró necesario para disminuir el 
gasto de energía durante la toma y/o en las siguientes situaciones: ansiedad por síndrome de 
abstinencia, succión débil y lesiones orales y peribucales por epidermiolisis bullosa. 
Gráfico 11. Motivos de uso inadecuado de los productos sanitarios durante las observaciones de tomas 
de alimentación 
 
Se detectó en 8 casos (2,0% de las observaciones) que el producto sanitario había sido 
alterado. En todos los casos, la tetina fue el producto sanitario alterado. En 7 ocasiones las 
modificaciones fueron encaminadas a aumentar el flujo de salida de leche de la tetina. Se 
observó que se habían realizado uno o varios cortes en el orificio de salida de la leche para 
aumentar su tamaño. En el caso restante no se registró cómo había sido alterado el producto en 
la hoja de recogida de datos.  
No existen datos en las historias clínicas sobre si el producto sanitario había sido alterado 
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Tan solo se registró en tres historias clínicas que la indicación del producto sanitario no 
había seguido las indicaciones del fabricante, sino que se empleó por indicación médica. 
3. Descripción de los eventos adversos  
Se detectaron un total de 167 eventos adversos, 126 (75,4%) con repercusión clínica en 
el paciente y 41 (25,6%) sin repercusión. De los 167 eventos, 104 (62,3%) fueron detectados 
durante las observaciones directas de tomas y 63 (37,7%) durante la revisión de historias clínicas 
(Gráfico 12). El número de eventos adversos observados con repercusión clínica fue 68 (65,4%) 
y sin repercusión clínica 36 (34,6%). En la revisión de historias clínicas se detectaron 58 (92,1%)  
eventos con repercusión clínica y 5 (7,9%) sin repercusión.   
Gráfico 12. Eventos adversos detectados durante las observaciones directas de tomas y durante la 
revisión de historias clínicas 
 
Descripción de los eventos adversos sin repercusión clínica en el paciente 
El número de eventos adversos sin repercusión clínica detectados fueron 41 eventos; se 
registraron 36 (87,8%) eventos mediante observación directa de tomas de alimentación y 5 
(12,2%) tras la revisión de historias clínicas. Los cinco eventos adversos sin repercusión clínica 
registrados en las historias clínicas pertenecían a tres pacientes, en una de las historias se 
detectaron tres eventos que no repercutieron significativamente en el estado del paciente. Todos 
los eventos adversos sin repercusión clínica fueron detectados a corto plazo (duración menor a 
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Lo más frecuente fue que estos eventos adversos durasen menos de 10 minutos (n=21, 
58,3%), como se muestra en el Gráfico 13. Se identificaron 12 (33,3%) eventos que tuvieron una 
duración de 10 a 29 minutos. En 3 (8,3%) eventos no se registró la duración de la toma de 
alimentación. Estos datos solo se pudieron calcular sobre los eventos adversos identificados en 
las observaciones de tomas, pues no existían registros sobre la duración de los eventos en las 
historias clínicas.  
Gráfico 13. Duración de los eventos adversos, sin repercusión clínica en el paciente, detectados durante 
las observaciones de tomas de alimentación 
 
La unidad del Servicio de Neonatología donde más eventos adversos se detectaron fue 
cuidados intermedios (n=17; 41,5%), seguido de vigilancia intensiva (n=15; 36,6%) y, por último, 
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Gráfico 14. Unidades del Servicio de Neonatología en las que se detectaron eventos adversos sin 
repercusión clínica en el paciente 
 
El mecanismo de producción más frecuente fue idiopático (n=17; 47,2%). El resto de 
mecanismos de producción en orden decreciente fueron: uso inadecuado del productos sanitario 
(n=7; 19,4%), inmadurez del neonato (n=5; 13,9%), ansiedad del neonato (n=3; 8,3%) y uso del 
producto sanitario fuera de las características técnicas (n=1; 2,8%) (Gráfico 15). El número de 
datos perdidos fue 3 (8,3%). Al igual que ocurría con la duración de las tomas, tampoco existían 
registros sobre el mecanismo de producción de los eventos en las historias clínicas de los 
pacientes analizados. 
Gráfico 15. Mecanismos de producción de los eventos adversos, sin repercusión clínica, detectados 
durante las observaciones de tomas de alimentación 
 
En el 17,1% (n=7) de los eventos, sin repercusión clínica, el profesional cambió el 
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Los eventos adversos se observaron en mayor frecuencia en el turno de mañana (n=17; 
47,2%), seguido del turno de tarde (n=14; 38,9%) y, por último, el turno de noche (n=5; 13,9%). 
 Al analizar los niños que presentaron eventos adversos sin repercusión clínica un total 
de 23 (56,1%) fueron varones, la media de edad gestacional al nacimiento se situó en 31 
semanas y el 82,9% (n=34) no tuvieron crecimiento intrauterino retardado. Lo más frecuente era 
que el neonato no precisase ningún tipo de soporte respiratorio (n=31; 75,6%), aunque algunos 
necesitaban gafas nasales de bajo flujo o convencionales (n=9; 21,9%) o gafas nasales de alto 
flujo (n=1; 2,4%) para mantener sus constantes vitales dentro de los límites establecidos como 
normales para su estado de salud. 
Lo más frecuente fue que se indicase el uso de un solo producto sanitario para la 
administración de la alimentación (n=29; 70,3%). En el resto de tomas se emplearon dos (n=11; 
26,8%) o tres (n=1; 2,4%) productos sanitarios por toma de alimentación (Gráfico 16).  
Gráfico 16. Número de productos sanitarios utilizados en una toma para administrar la alimentación a un 
neonato cuando se detectó un evento adverso sin repercusión clínica 
 
Los productos sanitarios utilizados para administrar la alimentación fueron la tetina 
(n=42; 77,8%) y la sonda enteral (n=12; 22,3%). Atendiendo al tipo de tetina utilizada, la tetina 
para recién nacidos pretérmino y a término fue la más utilizada (n=32; 76,2%), seguido de la 
tetina para menores de 1.750 gramos (n=4; 9,5%) y de la tetina calmita (n=1, 2,4%) (Gráfico 17). 
En 5 casos (11,9%), los correspondientes a los eventos registrados en las historias clínicas, no 
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Gráfico 17. Tipo de tetina que se estaba utilizando para administrar la alimentación cuando se detectó el 
evento adverso sin repercusión clínica 
 
En el 11,1% (n=4) de las observaciones el producto sanitario fue utilizado fuera de las 
características técnicas cuando se detectó un evento sin repercusión clínica en el paciente. Los 
motivos fueron: tras valoración y juicio enfermera/o (n=3; 75,0%) y solicitud del familiar (n=1; 
25,0%).  
En ninguna de las observaciones, en las que se detectó un evento adverso sin 
repercusión clínica, se alteró el producto sanitario. Además, en el 22,2% (n=8) de las 
observaciones el producto sanitario se utilizó de forma inadecuada. Los motivos fueron: 
desconocimiento del modo de utilización (n=7; 87,5%) y valoración del profesional sanitario para 
adaptarlo a las características del niño (n=1; 12,5%).  
Las personas encargadas de administrar la toma de alimentación, cuando se observó un 
evento adverso sin repercusión clínica, fueron personal de enfermería (n=23; 63,9%) y los padres 
de los pacientes (n=13; 36,1%). Se desconoce la persona que administró la toma de los eventos 
adversos sin repercusión clínica registrados en las historias clínicas, por no existir información al 
respecto en las historias. 
La mediana de días que llevaban alimentándose los neonatos cuando ocurrió el evento 
adverso sin repercusión clínica fue de 9,5 días (rango intercuartílico = 4,0-14,0). 
Se analizaron diferentes variables para la aparición de evento adverso sin repercusión 
clínica a los productos sanitarios relacionados con la alimentación. Dicho análisis se realizó 
empleando los datos correspondientes a las observaciones de tomas, pues no se dispuso de 
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No se encontraron diferencias estadísticamente significativas (p=0,247) al analizar el 
número de eventos adversos sin repercusión clínica detectados en tomas administradas por 
profesionales sanitarios (n=23; 63,9%) frente al número de eventos adversos sin repercusión 
clínica detectados en tomas administradas por profesionales no sanitarios (n=13; 36,1%) (Tabla 
9). 
Tabla 9. Aparición de evento adverso sin repercusión clínica según la persona que administra la toma 
 
PROFESIONAL SANITARIO 





SÍ 23 (63,9%) 13 (36,1%) 36 
1,340 0,247 
NO 197 (53,8%) 169 (46,2%) 366 
EA: evento adverso; Χ2: chi-cuadrado de Pearson; p: nivel de significación. 
La relación entre el uso adecuado del producto sanitario y la aparición de evento adverso 
sin repercusión clínica mostró diferencias estadísticamente significativas (p=0,001), ya que el 
77,8% (n=28) de los eventos adversos sin repercusión clínica se produjeron cuando se utilizaba 
adecuadamente el producto sanitario frente al 22,2% (n=8) cuando se empleaban 
incorrectamente (Tabla 10). 
Tabla 10. Aparición de evento adverso sin repercusión clínica según el uso adecuado del producto 
sanitario 
 
USO ADECUADO DEL 





SÍ 28 (77,8%) 8 (22,2%) 36 
15,302 0,001 
NO 349 (94,8%) 19 (5,2%) 368 
EA: evento adverso; Χ2: chi-cuadrado de Pearson; p: nivel de significación. 
No existen diferencias estadísticamente significativas (p=0,613) en el uso de sonda 
enteral entre el grupo con evento adverso sin repercusión clínica (n=8; 22,2%) y el grupo sin 
evento adverso sin repercusión clínica (n=69; 18,7%) (Tabla 11).   
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Tabla 11. Aparición de evento adverso sin repercusión clínica según el uso de sonda enteral 
 
USO DE SONDA 





SÍ 8 (22,2%) 28 (77,8%) 36 
0,256 0,613 
NO 69 (18,7%) 299 (81,2%) 368 
EA: evento adverso; Χ2: chi-cuadrado de Pearson; p: nivel de significación. 
Tampoco se encontraron diferencias estadísticamente significativas (p=0,609) en cuanto 
a la necesidad de uso de soporte respiratorio en el grupo con evento adverso sin repercusión 
clínica (n=6; 16,7%) y sin evento adverso sin repercusión clínica (n=49; 13,3%) (Tabla 12). 
Tabla 12. Aparición de evento adverso sin repercusión clínica según la necesidad de soporte respiratorio 
 
NECESIDAD DE SOPORTE 





SÍ 6 (16,7%) 30 (83,3%) 36 
0,313 0,609 
NO 49 (13,3%) 319 (86,7%) 368 
EA: evento adverso; Χ2: chi-cuadrado de Pearson; p: nivel de significación. 
La relación entre el turno y la aparición de evento adverso sin repercusión clínica 
presentó diferencias estadísticamente significativas (p=0,018), pues el 47,2% (n=17) de los 
eventos adversos sin repercusión clínica se produjeron en el turno de mañana frente al 38,9% 
(n=14) de los eventos que ocurrieron en el turno de tarde y al 13,9% (n=5) en el turno de noche 
(Tabla 13). 
Tabla 13. Aparición de evento adverso sin repercusión clínica según el turno en el que se administre la 
toma de alimentación 
  
TURNO 
TOTAL Χ2 p 




SÍ 17 (47,2%) 14 (38,9%) 5 (13,9%) 36 
8,012 0,018 
NO 93 (25,3%) 196 (53,3%) 79 (21,5%) 368 
EA: evento adverso; Χ2: chi-cuadrado de Pearson; p: nivel de significación. 
No existen diferencias estadísticamente significativas (p=0,094) cuando se ofreció pecho 
previo al uso de un producto sanitario, relacionado con la alimentación, en el grupo con evento 
adverso sin repercusión clínica (n=2; 5,6%) y en el grupo sin evento adverso sin repercusión 
clínica (n=59; 16,0%) (Tabla 14).  
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Tabla 14. Aparición de evento adverso sin repercusión clínica según la administración de lactancia 
materna previa al uso de un producto sanitario relacionado con la alimentación 
 
PECHO 





SÍ 2 (5,6%) 34 (94,4%) 36 
2,808 0,094 
NO 59 (16,0%) 309 (84,0%) 368 
EA: evento adverso; Χ2: chi-cuadrado de Pearson; p: nivel de significación. 
Descripción de los eventos adversos con repercusión clínica en el paciente 
El número de eventos adversos con repercusión clínica detectados fueron 126 eventos; 
se registraron 68 (54,0%) eventos mediante observación directa y 58 (46,0%) tras la revisión de 
las historias clínicas.  
Se revisaron 192 historias clínicas. En 160 (83,3%) de ellas no se detectó ningún evento 
adverso con repercusión clínica susceptible de haber sido provocado por un producto sanitario 
relacionado con la alimentación. El número de eventos adversos, con repercusión clínica, 
detectados durante la revisión de historias clínicas osciló entre 1 y 4 por niño, siendo más 
frecuente que se detectase un solo evento por historia clínica (n=17; 29,3%) (Gráfico 18).  
Gráfico 18. Número de eventos adversos con repercusión clínica detectados durante la revisión de las 
historias clínicas 
 
La descripción de los eventos adversos con repercusión clínica se clasificó según 
MedDRA. En algunos casos, la descripción de los eventos adversos tuvo que adaptarse a la 
nomenclatura usada en MedDRA, como en las siguientes situaciones: tiraje respiratorio en la 
nomenclatura MedDRA se denominó con la etiqueta “uso de músculos respiratorios accesorios”, 
atragantamiento se denominó como “obstrucción de la vía aérea superior” y dolor en la deglución 
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Los eventos adversos con repercusión clínica más frecuentes detectados, tanto en las 
observaciones como en la revisión de historias clínicas, fueron (Tabla 15 y Anexo XIV): 
desaturación de oxígeno neonatal (n=34; 27,0%), obstrucción de vía aérea superior (n=26; 
20,6%), polipnea (n=16; 12,7%), episodios de apnea neonatal (n=14; 11,1%) y vómitos del recién 
nacido (n=9; 7,1%).  
Tabla 15. Clasificación MedDRA de los eventos adversos con repercusión clínica detectados tanto en las 






10074201 Desaturación de oxígeno neonatal 33 27,0% 
10067775 Obstrucción de vía aérea superior 26 20,6% 
10036133 Polipnea 16 12,7% 
10074207 Episodios de apnea neonatal 14 11,1% 
10047705 Vómitos del recién nacido 9 7,1% 
10069555 Uso de los músculos respiratorios accesorios 6 4,8% 
10016256 Fatiga 5 4,0% 
10028813 Náuseas 4 3,2% 
10011224 Tos 2 1,6% 
10033494 Dolor de garganta 2 1,6% 
10067171 Regurgitación 2 1,6% 
10069416 Retracción subcostal 2 1,6% 
 Otros 4 3,2% 
A continuación, se describen las situaciones clínicas de los pacientes que se asociaron 
con alguno de los eventos adversos más frecuentes (incidencia mayor al 5%):  
 Desaturación de oxígeno neonatal (n=34): prematuros que en el momento del evento 
eran todavía inmaduros y no coordinaban completamente respiración – succión – 
deglución. Generalmente, se encontraban en el periodo de transición de 
alimentación enteral a oral. Muchos de ellos, tenían patología respiratoria asociada 
que podía o no precisar soporte respiratorio. 
 Obstrucción de la vía aérea superior (n=26): como se ha comentado anteriormente, 
con esta etiqueta MedDRA se hace referencia a los atragantamientos de los 
neonatos durante las tomas. Normalmente, se trataba de neonatos que se 
alimentaban completamente por vía oral y que se encontraban en un estado de 
ansiedad por comer. 
 Polipnea (n=16): lo más frecuente era que estuviésemos ante un recién nacido 
pretérmino, que estaba aprendiendo a comer por boca, es decir, se encontraba en 
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la transición de la alimentación enteral a la oral. Además, algunos de estos 
prematuros tenían diagnosticada una patología respiratoria que podía o no precisar 
el uso de un soporte respiratorio.  
 Episodios de apnea neonatal (n=14): recién nacidos pretérmino que se encontraban 
en la transición de la alimentación enteral a la oral y, algunos de ellos, presentaban 
una patología respiratoria. 
 Vómitos del recién nacido (n=9): no es posible aportar un perfil bien definido como 
en los eventos anteriores. En base a los datos analizados era más probable que 
ocurriesen vómitos en las siguientes situaciones: prematuros que estaban en la 
transición de la alimentación enteral a la oral, neonatos con pautas de alimentación 
complejas (alimentación enteral combinada con nutrición enteral a débito continuo) 
y neonatos que tomaban pecho y después se les ofrecía suplemento.  
Los eventos adversos con repercusión clínica observados más frecuentes fueron (Tabla 
16 y Anexo XV): desaturación de oxígeno neonatal (n=22; 32,4%), obstrucción de la vía aérea 
superior (n=21; 30,9%) y episodios de apnea neonatal (n=5; 7,4%). 






10074201 Desaturación de oxígeno neonatal 22 32,4% 
10067775 Obstrucción de vía aérea superior 21 30,9% 
10074207 Episodios de apnea neonatal 5 7,4% 
10036133 Polipnea 4 5,9% 
10028813 Náuseas 3 4,4% 
10047705 Vómitos del recién nacido 3 4,4% 
10011224 Tos 2 2,9% 
10069416 Retracción subcostal 2 2,9% 
 Otros 6 8,8% 
 Así mismo, los eventos adversos con repercusión clínica más frecuentes en la revisión 
de historias clínicas fueron (Tabla 17 y Anexo XVI): desaturación de oxígeno neonatal (n=12; 
20,7%), polipnea (n=12; 20,7%) y episodios de apnea neonatal (n=9; 15,5%). 
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Tabla 17. Clasificación medDRA de los eventos adversos con repercusión clínica detectados durante la 






10074201 Desaturación de oxígeno neonatal 12 20,7% 
10036133 Polipnea 12 20,7% 
10074207 Episodios de apnea neonatal 9 15,5% 
10047705 Vómitos del recién nacido 6 10,3% 
10016256 Fatiga 5 8,6% 
10067775 Obstrucción de vía aérea superior 5 8,6% 
10069555 Uso de los músculos respiratorios accesorios 5 8,6% 
 Otros 4 6,9% 
La mediana de días que llevaban alimentándose por boca cuando se detectó el evento 
adverso con repercusión clínica fue de 7,0 días (rango intercuartílico = 3,0-15,8) en las tomas de 
alimentación observadas y de 8,0 días (rango intercuartílico = 3,8-11,0) en las tomas registradas 
en las historias clínicas.   
Se detectó un evento en el 11,8% (n=8) de las tomas observadas en las que previamente 
se había ofrecido pecho. En el 3,4% (n=2) de las tomas registradas en las historias clínicas se 
detectó un evento tras ofrecer el pecho. Es importante señalar, que no se encontraron registros 
en las historias sobre si se había ofrecido lactancia materna o no en el 20,7% (n=12) de las 
tomas.    
La duración de los eventos adversos con repercusión clínica solo fue posible cuantificarla 
durante las observaciones ya que no existen registros sobre la duración de los episodios en las 
historias clínicas. El 58,8% (n=40) de los eventos duraron menos de un minuto, el 29,4% (n=20) 
entre 1 y 9 minutos, el 8,8% (n=6) entre 10 y 29 minutos, y en tan sólo el 2,9% (n=2) el evento 
duró entre 30 a 59 minutos (Tabla 18).  
Tabla 18. Duración de los eventos adversos con repercusión clínica durante las observaciones de tomas 







Menos de 1’ 40 58,8% 
1 – 9’ 20 29,4% 
10 – 29’ 6 8,8% 
30 – 59’ 2 2,9% 
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La unidad del Servicio de Neonatología en la que se han detectado la mayoría de los 
eventos adversos con repercusión clínica fue en cuidados intermedios (n=62; 49,2%), seguido 
de vigilancia intensiva (n=56; 44,4%) y, por último, cuidados intensivos (n=8; 6,3%) (Gráfico 19).  
Gráfico 19. Unidades del Servicio de Neonatología en la que se han detectado los eventos adversos con 
repercusión clínica 
 
Analizando más detenidamente las unidades en las que se detectaron los eventos 
adversos con repercusión clínica, si comparamos los eventos observados con los registrados en 
las historias clínicas difieren ligeramente (Gráfico 20). Los eventos adversos observados se 
detectaron principalmente en cuidados intermedios (n=39; 57,4%), mientras que los registrados 
en las historias clínicas se produjeron más frecuentemente en vigilancia intensiva (n=30; 51,7%). 
Es importante tener en cuenta a la hora de valorar estos datos que el volumen de eventos 
adversos detectados durante las observaciones fue mayor que el de las historias clínicas.  
Gráfico 20. Número de eventos adversos con repercusión clínica detectados en las unidades del Servicio 
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En cuanto a los productos sanitarios responsables de los eventos adversos con 
repercusión clínica, la tetina fue la mayor responsable de la producción de eventos (n=111; 
88,1%) (Tabla 19).  
Tabla 19. Tipo de producto sanitario utilizado cuando se detectó un evento adverso con repercusión 
clínica durante las observaciones de tomas y la revisión de historias clínicas 









Tetina 68 43 111 
Sistema dedo-jeringa 0 3 3 
Sin especificar producto 0 12 12 
EA: evento adverso. 
Analizando más detenidamente el tipo de tetina, con el que se detectaron los eventos 
adversos con repercusión clínica en las observaciones de tomas, obtenemos los siguientes 
resultados: tetina para recién nacidos prematuros y a término (n=61; 89,7%), tetina para menores 
de 1.750 gramos (n=5; 7,4%), tetina para mayores de 6 meses (n=1; 1,5%) y tetina calmita (n=1; 
1,5%) (Gráfico 21). No se encontraron registros completos en las historias clínicas sobre el tipo 
de tetina utilizada cuando se produjo un evento adverso con repercusión clínica. 
Gráfico 21. Tipos de tetinas utilizadas durante las observaciones en las que se detectaron eventos 
adversos con repercusión clínica 
 
En el 10,3% (n=7) de los eventos, con repercusión clínica, se observó que el producto 
sanitario implicado se empleó fuera de las características técnicas especificadas por el 
fabricante: valoración y juicio de medicina y enfermería (n=5; 71,4%) y solicitud del familiar (n=2; 





Tetina para pretérmino y a 
término
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En el 11,8% (n=8) de los evento adversos, con repercusión clínica observados, el 
producto sanitario no fue utilizado correctamente. Los motivos de su uso inadecuado fueron: 
desconocimiento del modo de utilización (n=7; 87,5%) y por valoración profesional el producto 
se adaptó a las características del neonato (n=1; 12,5%). Estos datos han sido obtenidos de los 
eventos adversos detectados durante las observaciones de tomas, pues no se encontraron 
registros de dicha información en las historias clínicas. 
La presentación, la intensidad y el mecanismo de producción de los eventos adversos 
con repercusión clínica sólo fueron valorables en las observaciones realizadas, ya que no se 
encontraron registros de estos datos en las historias clínicas. El 50,0% (n=34) de los eventos se 
presentaron de forma gradual, un 26,5% (n=18) aguda, y por último, 23,5% (n=16) desconocida 
(Gráfico 22).  
Gráfico 22. Modo de presentación de los eventos adversos con repercusión clínica observados 
 
La intensidad del evento adverso(101) se consideró leve en el 52,9% (n=36), moderada 
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Gráfico 23. Intensidad objetiva con la que se manifiestaron los eventos adversos con repercusión clínica 
detectados durante las observaciones de tomas 
 
El mecanismo de producción fue idiopático en la mayoría de los casos (n=61; 89,7%), 
seguido de uso inadecuado del producto sanitario (n=7; 10,3%). 
Al analizar el aparato corporal afectado por cada evento adverso con repercusión clínica, 
se ha tenido en cuenta únicamente el aparato primario afectado por la repercusión clínica del 
evento. Los aparatos corporales afectados durante los eventos adversos fueron: respiratorio 
(n=101; 80,2%) y digestivo (n=25; 19,8%) (Tabla 20). 
Tabla 20. Aparato corporal afectado por los eventos adversos con repercusión clínica detectados en las 
observaciones de tomas y en la revisión de historias clínicas 
APARATO 
CORPORAL 
EA DETECTADOS POR 
OBSERVACIÓN DE TOMA 
EA DETECTADOS POR 
REVISIÓN HISTORIAS CLÍNICAS 
TOTAL 
Respiratorio 55 46 101 
Digestivo 13 12 25 
EA: evento adverso. 
La persona encargada de administrar la toma solo fue posible analizarla en los eventos 
adversos detectados durante las observaciones de tomas, pues no existen registros en las 
historias clínicas sobre dicha información. Las tomas en las que ocurrieron los eventos fueron 
administradas tanto por profesionales de enfermería (n=32; 47,1%) como por padres/tutores 
(n=36; 52,9%).  
Los neonatos que precisaron el uso de algún soporte respiratorio desde el inicio de la toma y que 
sufrieron un evento adverso con repercusión clínica fueron un 25,4% (n=32) de los participantes 
del estudio. En el 22,1% (n=15) de las tomas observadas el neonato precisaba algún tipo de 
soporte respiratorio cuando ocurrió el evento adverso; y según la revisión de historias clínicas el 
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Tabla 21. Tipo de soporte respiratorio que precisaban los neonatos cuando sucedió el evento adverso con 
repercusión clínica según las observaciones directas de tomas de alimentación y la revisión de historias 
clínicas 









Gafas nasales de bajo flujo 
o convencionales 
6 13 19 
Gafas nasales de alto flujo 9 3 12 
Oxígeno en incubadora 0 1 1 
EA: evento adverso. 
Los tipos de soportes respiratorios empleados durante los eventos adversos con 
repercusión clínica fueron gafas nasales de bajo flujo o convencionales (n=19; 59,4%), gafas 
nasales de alto flujo (n=12; 37,5%) y oxígeno en incubadora (n=1; 3,1%) (Gráfico 24). 
Gráfico 24. Tipo de soporte respiratorio de los neonatos que sufrieron un evento adverso con repercusión 
clínica  
 
Algunos eventos adversos con repercusión clínica precisaron tratamiento para restaurar 
las constantes vitales y/o situación clínica al estado basal del neonato. El 21,4% (n=27) de los 
eventos precisó tratamiento y un 49,2% (n=62) no lo necesitó (Gráfico 25 y Tabla 22). El 29,4% 
(n=37) restante se corresponde a eventos adversos registrados en las historias en los que la 
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Gráfico 25. Eventos adversos con repercusión clínica que precisaron tratamiento para restaurar las 
constantes vitales y/o situación clínica al estado basal del neonato 
 
Tabla 22. Número de eventos adversos con repercusión clínica que precisaron tratamiento tras la 
aparición del evento para restaurar las constantes vitales y/o situación clínica del neonato según las 
observaciones directas de tomas de alimentación y la revisión de historias clínicas 
¿PRECISÓ 
TRATAMIENTO? 
EA DETECTADOS POR 
OBSERVACIÓN DE TOMA 




Sí 12 15 27 
No 56 6 62 
Desconocido 0 37 37 
EA: evento adverso. 
Resultados similares encontramos al valorar si fue necesario cambiar de producto 
sanitario durante la toma tras la aparición del evento adverso con repercusión clínica. En el 32,5% 
(n=41) de los eventos se cambió el producto sanitario y en el 44,4% (n=56) de los eventos no fue 
necesario (Gráfico 26 y Tabla 23). En el 23,0% (n=29) de los eventos se desconoce si tras la 
aparición del evento se empleó un producto sanitario diferente. Los eventos en los que se 
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Gráfico 26. Eventos adversos con repercusión clínica que precisaron cambiar el producto sanitario tras la 
aparición del evento 
 
Tabla 23. Número de eventos adversos con repercusión clínica que precisaron el cambio del producto 
sanitario tras la aparición del evento según las observaciones directas de tomas de alimentación y la 
revisión de historias clínicas 
¿SE CAMBIÓ EL PRODUCTO 
SANITARIO TRAS LA APARICIÓN 








Sí 21 20 41 
No 47 9 56 
Desconocido 0 29 29 
En cuatro de los 126 eventos adversos con repercusión clínica (3,2% de los eventos) fue 
necesario suspender la administración del resto de la toma de alimentación (3 casos fueron 
obtenidos durante las observaciones directas de tomas y el caso restante de la revisión de 
historias clínicas). 
Por último, solo se pudo recoger la variable postura en las observaciones directas de 
tomas, dado que no existen registros al respecto en las historias clínicas. La postura más 
frecuente en la que se produjeron los eventos adversos con repercusión clínica fue sentado 
(n=62; 91,2%). Otras posturas en las que permanecían los neonatos cuando se detectó el evento 
adverso fueron: decúbito lateral (n=2; 2,9%), semi-incorporado (n=2; 2,9%), decúbito prono (n=1; 
1,5%) y decúbito supino (n=1; 1,5%). 
En cuanto a la evaluación de los eventos adversos con repercusión clínica en el paciente, 
se realizó un análisis de la relación causa-efecto entre el evento adverso y el producto sanitario 
utilizado. Para ello, se empleó el algoritmo de Karch y Lasagna modificado.  
Para realizar la evaluación de los eventos adversos con repercusión clínica observados 
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y del investigador principal (experto 1, 2, 3 y 4) se realizó según la imputabilidad que asignaron 
al evaluar cada evento adverso siendo las puntuaciones más frecuentes “condicional” (n=164; 
60,3%) e “improbable” (n=104; 38,2%) (Gráfico 27). 
Gráfico 27. Imputabilidad de los eventos adversos con repercusión clínica observados según las 
puntuaciones de cada experto 
 
Para calcular el acuerdo entre expertos se emplearon 3 test diferentes: 
1. Coeficiente kappa de Fleiss: el resultado obtenido es menor a cero (kappa de Fleiss 
= -0,004), por lo que, no existe concordancia no atribuible al azar entre evaluadores 
(Tabla 24).  
Tabla 24. Kappa de Fleiss para cada tipo de imputabilidad de los eventos adversos con repercusión 
clínica 





2. Coeficiente kappa de Cohen: los resultados obtenidos han sido próximos a cero y 
negativos, por lo que, no hay concordancia entre evaluadores (Tabla 25). 
Improbable Condicional Posible Probable
Experto 1 18 49 1
Experto 2 36 29 2 1
Experto 3 12 56
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Tabla 25. Kappa de Cohen para cada comparación entre evaluadores 
COMPARACIÓN ENTRE EVALUADORES KAPPA DE COHEN 
Experto 1 – Experto 2 -0,091 
Experto 1 – Experto 3 0,142 
Experto 1 – Experto 4 -0,046 
Experto 2 – Experto 3 0,073 
Experto 2 – Experto 4 0,145 
Experto 3 – Experto 4 0,016 
3. El porcentaje de acuerdo simple o porcentaje de concordancia entre los 4 
evaluadores para los 68 eventos adversos fue del 16,9%.  
En base a los resultados de los tres test aplicados podemos afirmar que no hay 
unificación de criterio entre los cuatro expertos, pues la concordancia fue baja según los criterios 
establecidos.  
Con respecto a las puntuaciones más frecuentes para los eventos adversos con 
repercusión clínica detectados durante la revisión de historias clínicas fueron: “improbable” 
(n=35; 60,3%) y “condicional” (n=22; 37,9%) (Gráfico 28). 
Gráfico 28. Imputabilidad de los eventos adversos con repercusión clínica detectados durante la revisión 
de historias clínicas 
 
Se analizaron diferentes variables para la aparición de evento adverso con repercusión 
clínica a los productos sanitarios relacionados con la alimentación. Los datos empleados para el 
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con los datos recogidos de las historias clínicas por escasez de muestra para hacer las 
comparaciones.  
La mediana de la duración de la toma en el grupo evento adverso con repercusión clínica 
(21,5; 12,3-31,5) mostró diferencias estadísticamente significativas (p<0,001) al compararlo con 
la mediana en el grupo sin evento adverso con repercusión clínica (13,0; 9,0-20,8) (Tabla 26).  
Tabla 26. Aparición de evento adverso con repercusión clínica según la duración de la toma de 
alimentación 




SÍ 21,5 12,3-31,5 
7567,000 <0,001 
NO 13,0 9,0-20,8 
EA: evento adverso; RIQ: rango intercuartílico; U: U de Mann-Whitney; p: nivel de significación. 
No se detectaron diferencias estadísticamente significativas (p=0,828) al relacionar el 
número días que llevaban los neonatos alimentándose por vía oral en los grupos con evento 
adverso con repercusión clínica (7,0; 3,0-15,8) y sin evento adverso con repercusión clínica (8,0; 
4,0-15,0) (Tabla 27).  
Tabla 27. Aparición de evento adverso con repercusión clínica según el número de días que llevaban los 
neonatos alimentándose por vía oral 




SÍ 7,0 3,0-15,8 
0,218 0,828 -2,005 – 2,504 
NO 8,0 4,0-15,0 
EA: evento adverso; RIQ: rango intercuartílico; t: estadístico Τ; p: nivel de significación; IC: intervalo de 
confianza. 
No existen diferencias estadísticamente significativas (p=0,163) al analizar el número de 
eventos adversos con repercusión clínica detectados en tomas administradas por profesionales 
sanitarios (n=32; 47,0%) frente al número de eventos adversos con repercusión clínica 
detectados en tomas administradas por profesionales no sanitarios (n=36; 53,0%) (Tabla 28). 
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SÍ 32 (47,0%) 36 (53,0%) 68 
1,942 0,163 
NO 188 (56,3%) 146 (43,7%) 336 
EA: evento adverso; Χ2: chi-cuadrado de Pearson; p: nivel de significación. 
La relación entre el uso adecuado del producto sanitario y la aparición de evento adverso 
con repercusión clínica no mostró diferencias estadísticamente significativas (p=0,104), ya que 
el 88,2% (n=60) de los eventos adversos con repercusión clínica se produjeron cuando se 
utilizaba adecuadamente el producto sanitario frente al 11,3% (n=8) cuando se empleaba 
incorrectamente (Tabla 29). 
Tabla 29. Aparición de evento adverso con repercusión clínica según el uso adecuado del producto 
sanitario relacionado con la alimentación 
 
USO ADECUADO DEL 





SÍ 60 (88,2%) 8 (11,3%) 68 
3,385 0,104 
NO 317 (94,3%) 19 (5,7%) 336 
EA: evento adverso; Χ2: chi-cuadrado de Pearson; p: nivel de significación. 
Existen diferencias estadísticamente significativas (p<0,001) en el uso de la sonda 
enteral entre el grupo con evento adverso con repercusión clínica (n=26; 38,2%) y el grupo sin 
evento adverso con repercusión clínica (n=51; 15,2%) (Tabla 30). 
Tabla 30. Aparición de evento adverso con repercusión clínica según el uso de sonda enteral 
  
USO DE SONDA 





SÍ 26 (38,2%) 42 (61,8%) 68 
19,489 <0,001 
NO 51 (15,2%) 285 (84,8%) 336 
EA: evento adverso; Χ2: chi-cuadrado de Pearson; p: nivel de significación. 
Se detectaron diferencias estadísticamente significativas (p=0,026) en cuanto a la 
necesidad de uso de soporte respiratorio en el grupo con evento adverso con repercusión clínica 
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(n=15; 22,1%) y en el grupo sin evento adverso con repercusión clínica (n=40; 11,9%) (Tabla 
31).  
Tabla 31. Aparición de evento adverso con repercusión clínica según la necesidad de soporte respiratorio 
 
NECESIDAD DE SOPORTE 





SÍ 15 (22,1%) 53 (77,9%) 68 
4,958 0,026 
NO 40 (11,9%) 296 (88,1%) 336 
EA: evento adverso; Χ2: chi-cuadrado de Pearson; p: nivel de significación. 
El análisis entre el turno y la aparición de evento adverso con repercusión clínica mostró 
diferencias estadísticamente significativas (p=0,011), ya que el 32,3% (n=22) de los eventos 
adversos con repercusión clínica se produjeron en el turno de mañana, el 60,3% (n=41) en el 
turno de tarde y el 7,4% (n=5) en el turno de noche (Tabla 32).  




TOTAL Χ2 p 




SÍ 22 (32,3%) 41 (60,3%) 5 (7,4%) 68 
8,978 0,011 
NO 88 (26,2%) 169 (50,3%) 79 (23,5%) 336 
EA: evento adverso; Χ2: chi-cuadrado de Pearson; p: nivel de significación. 
No se encontraron diferencias estadísticamente significativas (p=0,400) cuando se 
ofreció lactancia materna previo al uso de un producto sanitario relacionado con la alimentación 
en el grupo con evento adverso con repercusión clínica (n=8; 11,8%) y en el grupo sin evento 
adverso con repercusión clínica (n=53; 15,8%) (Tabla 33). 
Tabla 33. Aparición de evento adverso con repercusión clínica según la administración de lactancia 
materna previa al uso de un producto sanitario relacionado con la alimentación 
 
PECHO 





SÍ 8 (11,8%) 60 (88,2%) 68 
0,709 0,400 
NO 53 (15,8%) 283 (84,2%) 336 
EA: evento adverso; Χ2: chi-cuadrado de Pearson; p: nivel de significación. 
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La media del volumen administrado por vía oral en el grupo evento adverso con 
repercusión clínica (32,3±22,7) mostró diferencias estadísticamente significativas (p=0,030) al 
compararlo con la media en el grupo sin evento adverso con repercusión (38,6±21,3) (Tabla 34).  
Tabla 34. Aparición de evento adverso con repercusión clínica según el volumen administrado por vía oral 




SÍ 32,3 ± 22,7 
2,184 0,030 0,626 – 11,899 
NO 38,6 ± 21,3 
EA: evento adverso; DE: desviación estándar; t: estadístico T; p: nivel de significación; IC: 
intervalo de confianza. 
  
SEGURIDAD DEL PACIENTE NEONATAL EN EL USO DE PRODUCTOS SANITARIOS 




SEGURIDAD DEL PACIENTE NEONATAL EN EL USO DE PRODUCTOS SANITARIOS 




A diferencia de otras herramientas terapéuticas como son los medicamentos o las 
cirugías, los productos sanitarios son rara vez objeto de investigaciones que describan su uso 
en general y/o riesgos en particular. Sin embargo, en general, se encuentran implicados en la 
mayoría de los procedimientos.  
Centrándonos en los productos sanitarios relacionados con la lactancia, la gran mayoría 
de los recién nacidos precisan en algún momento el uso de algún producto sanitario para la 
administración de la alimentación, sin embargo dichos productos se encuentran comercializados 
con fichas de características técnicas poco concretas, con indicaciones amplias y, la mayoría de 
las veces, sin especificar los riesgos derivados de su utilización. La literatura científica existente 
sobre el uso de productos sanitarios en la lactancia es escasa y la mayoría de las veces con 
escasa evidencia. 
Con este trabajo se intenta arrojar algo de luz sobre el uso que se hace de dichos 
productos y los riesgos asociados a ello. La descripción de las observaciones de tomas y de los 
productos sanitarios empleados, nos posibilitan conocer qué y cómo se indican y usan estos 
productos durante el desarrollo de la práctica asistencial. 
Otros resultados como los perfiles de los neonatos con mayor riesgo de aparición de 
eventos adversos o la descripción de los diferentes tipos de eventos, permiten a los profesionales 
que indican y usan a diario estos productos evitar o detectar más precozmente posibles daños 
en el paciente. 
La falta de familiaridad de los profesionales sanitarios con los términos relativos a 
productos sanitarios y su traducción a otros idiomas hace difícil hallar evidencia publicada al 
respecto y la comparación entre estudios. Por ejemplo, la diferencia entre incidente adverso y 
evento adverso (los incidentes están relacionados con el deterioro de las características o de 
funcionamiento de un producto sanitario, en cambio, los eventos están asociados a la asistencia 
sanitaria prestada). En este trabajo se habla de eventos adversos a productos sanitarios porque 
es un término que engloba la indicación y uso de estos productos. Otro ejemplo es la diferencia 
entre el uso fuera de las características técnicas (relacionado con la indicación del producto) y el 
uso adecuado/inadecuado (asociado a la técnica o al método de uso).  
Además, la falta de herramientas específicas para evaluar el uso de los productos 
sanitarios y sus riesgos, ha hecho necesario adaptar el algoritmo de Karch y Lasagna (destinado 
a la evaluación de los fármacos) a los productos sanitarios, debido a la ausencia de una 
herramienta para evaluar la relación de causalidad entre el uso de un producto sanitario y un 
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evento adverso. La creación y/o validación de una herramienta propia para productos sanitarios 
aumentaría la evidencia generada en este estudio.  
Por último, la ausencia de investigaciones que analicen la indicación, el uso o los riesgos 
de los productos sanitarios a estudio, dificultan la comparación de los resultados del presente 
trabajo con estudios previos.  
1. Observaciones de tomas y revisión de historias clínicas 
La duración de las tomas de alimentación, según las recomendaciones de Dee Kassing, 
es que las tomas se administren en unos 20 minutos(35). Los resultados obtenidos en el presente 
trabajo sobre la duración de las tomas son similares a los recomendados (el 75,0% de las tomas 
observadas se administraron en 23 minutos o menos).  
En un 15,1% de las observaciones se ofreció pecho antes de administrar la alimentación 
empleando un producto sanitario. El porcentaje de lactancia materna obtenido en este estudio 
fue inferior al aportado por un trabajo realizado en 129 unidades de cuidados intensivos 
neonatales, 76 de nivel III y 53 de nivel II. Dicho trabajo comparó el apoyo a la lactancia materna 
en hospitales con acreditación IHAN, hospitales en fase de obtención de dicho certificado y 
hospitales que no habían iniciado el proceso de acreditación. Aquellos hospitales que ya habían 
conseguido la acreditación o estaban en alguna fase para obtener el certificado IHAN tenían una 
lactancia materna a demanda del 63% frente al 27% en aquellos hospitales que no habían 
iniciado el proceso de acreditación. Además, la semi-demanda de lactancia materna durante la 
transición de la sonda enteral a la alimentación al pecho fue del 57% para los hospitales con 
acreditación IHAN o en fase de obtención del certificado frente al 32% en aquellos hospitales no 
IHAN(11). Quizá, la diferencia de porcentaje de lactancia materna podría ser por que el Hospital 
Universitario La Paz está en fase 1D de acreditación IHAN. En esta fase el hospital únicamente 
registra en la IHAN su intención y compromiso de aplicar la Iniciativa en el centro(110). 
Durante la revisión de historias clínicas se observó que los registros que realizamos los 
profesionales sanitarios en las historias son incompletos. Datos como el tipo exacto de producto 
sanitario empleado (como el tipo de tetina) o si se alteró o modificó la forma original del producto 
es información que se registra en muy pocas ocasiones y que por los resultados de este trabajo 
es importante registrar con la finalidad de disponer de una historia clínica completa.  
2. Uso de productos sanitarios 
Durante la revisión de historias clínicas, eran pocos los casos en los que se registraba el 
producto sanitario exacto que se había empleado para administrar la alimentación, más 
concretamente el tipo de tetina empleada. El registro en las historias clínicas del tipo exacto de 
SEGURIDAD DEL PACIENTE NEONATAL EN EL USO DE PRODUCTOS SANITARIOS 
RELACIONADOS CON LA ALIMENTACIÓN  
109 
 
producto sanitario empleado para administrar la alimentación podría ayudar a mejorar la 
planificación de los cuidados de los pacientes. 
Las características técnicas de los productos sanitarios relacionados con la alimentación 
son generales, con indicaciones de uso ambiguas, difíciles de localizar, no especifican en 
ocasiones las advertencias de uso y, algunas veces, tampoco indican las características de los 
sujetos para los que están diseñados. Las características técnicas entre la primera búsqueda 
realizada a la última difieren, subsanando algunas de las deficiencias. Esto, puede observarse 
en los Anexo IX (características técnicas, búsqueda realizada en 2016) y Anexo X (características 
técnicas, búsqueda realizada en 2017). 
3. Eventos adversos a productos sanitarios 
El número de eventos adversos con y sin repercusión clínica detectados durante las 
observaciones directas fue mayor que los registrados en las historias clínicas. Esto tiene sentido, 
pues tendemos a registrar aquello que repercute en el paciente(111). Esto último se apoya en 
que a pesar de que se registren menos eventos en las historias clínicas, aquellos de los que se 
deja constancia precisan más veces tratamiento.  
Aquellos eventos adversos que tienen repercusión clínica a largo plazo, como pérdida 
de peso o ganancia de peso más lenta, no se registraron en este estudio debido al diseño del 
sistema de recogida de datos que solo permitía el seguimiento del paciente a corto plazo.   
La unidad del Servicio de Neonatología en la que se detectaron más eventos adversos 
fue en cuidados intermedios, unidad en la que se emplean más productos sanitarios relacionados 
con la alimentación. 
La tetina fue la mayor responsable de los eventos adversos detectados en este estudio, 
siendo el producto sanitario más empleado.  
Los eventos adversos ocurrieron con mayor frecuencia cuando el neonato llevaba 
alimentándose por vía oral entre 7-10 días de mediana. El progresivo aumento de los aportes 
enterales y, en algunos casos, la transición de la alimentación enteral a la oral total han 
favorecido a la obtención de este resultado.  
Es llamativo el dato obtenido sobre el elevado número de eventos adversos, con y sin 
repercusión clínica, producidos cuando se estaba empleando adecuadamente el producto 
sanitario (n=88; 84,6%), pues fue mayor que cuando se empleaba de forma inadecuada (n=16; 
15,4%). Con este resultado parece necesario el desarrollo de estudios que analicen en 
profundidad el uso adecuado de estos productos sanitarios.  
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Durante las tomas de alimentación que fueron administradas con un producto sanitario 
modificado (tetina con un corte) no se produjo ningún evento adverso. Estos resultados son 
similares a los obtenidos por un estudio realizado en prematuros con enfermedad pulmonar 
crónica(58). Las modificaciones de los productos sanitarios en función del tipo de paciente es un 
tema que debe ser estudiado, pues en el presente trabajo los casos en los que se alteró el 
producto sanitario son pocos y no permite obtener ninguna conclusión.  
La frecuencia de eventos adversos durante una toma en la que previamente se había 
ofrecido lactancia materna fue del 3,4-9,5%, en las observaciones y en la revisión de historias 
clínicas respectivamente. Estos bajos porcentajes están relacionados con la baja tasa de 
lactancia materna registrada durante las observaciones. No hay estudios previos con los que 
poder comparar estos resultados, pero sería interesante analizar la frecuencia de eventos 
adversos durante las tomas en Servicios de Neonatología con tasas de lactancia materna 
mayores.  
Durante las observaciones en las que se detectó un evento adverso, la persona 
encargada de administrar la toma fue por orden de frecuencia: personal de enfermería y padres 
del neonato. El personal de enfermería es el encargado de administrar la toma cuando los padres 
no se encuentran en el hospital o no tienen la seguridad suficiente como administrar la 
alimentación a su hijo. Por ello, al ser mayor el número de tomas que administró el personal de 
enfermería fue más probable detectar un evento cuando lo administró el personal.  
Datos sobre la experiencia en alimentación en neonatos de la persona que administra la 
toma o sobre si los padres tienen más hijos, deberían ser controlados para futuras 
investigaciones pues podría tener influencia en la aparición de eventos adversos.  
La valoración de la re-exposición a los productos sanitarios se pudo valorar en pocos 
casos, por el proceso de anonimización realizado no se podían relacionar las observaciones con 
pacientes concretos. La información referente a la re-exposición se registró en la descripción del 
evento adverso. En los eventos registrados según la revisión de historias clínicas ocurrió lo 
mismo que durante las observaciones, pocas veces estaba registrado.  
Por todo esto es necesario dar a conocer, tanto a los profesionales sanitarios como a los 
usuarios de estos productos, las “Directrices sobre el sistema de vigilancia de productos 
sanitarios”(24), pues se trata de una guía para la aplicación de la legislación los productos 
sanitarios. De modo que, se realizaría la prevención de eventos adversos a productos sanitarios, 
ya que potencialmente pueden producir un daño en los pacientes. Así, por ejemplo, estrategias 
como la prevención de caídas ha mostrado ser eficaz para disminuir las consultas a urgencias y 
los ingresos hospitalarios, y por tanto, ha contribuido a disminuir el coste sanitario(112). Llevar a 
cabo una estrategia para enseñar y/o reforzar a los usuarios de los productos sanitarios los 
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posibles riesgos derivados de su uso sería una manera de prevenir los eventos adversos a 
productos sanitarios. De ahí que, una disminución de los eventos adversos a productos sanitarios 
supondría una mejora de la calidad asistencial y una posible disminución de costes.  
Además, el desarrollo de investigaciones clínicas sobre el uso de estos dispositivos 
sanitarios unido a la revisión de las indicaciones de las características técnicas de los productos, 
facilitarían a los usuarios (tanto padres como profesionales sanitarios) la elección del producto 
sanitario más apropiado según las características de cada neonato. 
El desarrollo de una terminología específica para la vigilancia de los eventos adversos a 
productos sanitarios facilitaría la puesta en marcha de sistemas de prevención de eventos 
adversos a dichos productos.  
4. Limitantes del estudio y posibles sesgos 
La observación directa de las tomas de alimentación como método de recogida de 
información, podría estar sesgada por el “efecto Hawthorne”, esto es, la persona que está 
trabajando “aumenta su productividad al sentir que es considerado y que su papel despierta 
interés: produce lo mismo en mayor cantidad”(113). Pese a que, a la llegada del box se le 
explicaba al personal que desarrollasen su trabajo de forma habitual, es posible, que al sentirse 
observados y conocer que se estaban recogiendo datos para un estudio, modificasen su actitud. 
Para paliar este sesgo, se completó la recogida de datos con un sistema de revisión retrospectiva 
de historias clínicas que pudiera proporcionar información de lo que ocurre durante el tiempo que 
el profesional no se siente observado.  
Por otro lado, la baja imputabilidad de los eventos adversos unido al bajo porcentaje de 
acuerdo entre expertos estaría justificado porque quizá sea adecuada la herramienta empleada 
para evaluar la imputabilidad de los eventos adversos, pero los eventos no han sido evaluados 
por suficientes expertos. También hay que señalar, que el instrumento empleado para la 
evaluación de la imputabilidad, el algoritmo de Karch y Lasagna modificado, está adaptado a 
productos sanitarios, pero no está validado. El uso del algoritmo sin validación está justificado 
porque se trata de una aproximación para valorar si es correcta la adaptación. La validación de 
este algoritmo permitía conocer si la imputabilidad asignada a la mayor parte de los eventos 
como “improbable” o “condicional” es fiable.  
Algunos de los datos a recoger en el estudio no se pudieron recolectar por la falta de 
información en los registros de las historias clínicas, por ejemplo, no se registró en la historia 
clínica si se había ofrecido lactancia materna en el 20,7% de las tomas con evento adverso con 
repercusión clínica. De ahí, la importancia de hacer registros con información objetiva y completa.  
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Para concluir, la falta de investigación sobre este tema pone de manifiesto la necesidad 
de continuar explorando esta línea de investigación, tanto sobre la indicación y uso de este tipo 
de productos como la validación de una herramienta que permita evaluar la causalidad entre el 
uso de un producto sanitario y la aparición de un evento adverso.  
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 El producto sanitario relacionado con la alimentación utilizado con mayor frecuencia en 
neonatos hospitalizados es la tetina. En un elevado porcentaje de ocasiones (95,4%), el 
producto se utilizó siguiendo las indicaciones especificadas por el fabricante en las 
características técnicas.  
 Se detectaron 167 eventos, que supusieron un riesgo potencial o real en los pacientes, 
por el uso de los productos sanitarios relacionados con la alimentación en neonatos. La 
mayoría de los eventos adversos con repercusión clínica fueron clasificados como 
“improbables” o “condicionales” por los expertos.  
 Los factores que parecen estar relacionados con la aparición de un evento adverso sin 
repercusión clínica son el uso adecuado del producto sanitario y el turno.  
 Los factores que parecen estar relacionados con la aparición de evento adverso con 
repercusión clínica son el uso de sonda enteral, la necesidad de soporte respiratorio, el 
turno, la duración de la toma y el volumen administrado por vía oral.  
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Anexo I. Diez pasos para la lactancia materna eficaz original y para las unidades 
neonatales. Fuente: elaboración propia a partir de los datos publicados de Nyqvist K, 
et al (2013)(14) y en UNICEF(16) 
DIEZ PASOS PARA LA LACTANCIA MATERNA EFICAZ 
UNIDADES NEONATALES(14) ORIGINAL(16) 
1. Disponer de una política por escrito relativa a 
la lactancia materna que sistemáticamente se 
ponga en conocimiento de todo el personal de 
atención de la salud. 
1. Disponer de una política por escrito 
relativa a la lactancia materna que 
sistemáticamente se ponga en conocimiento 
de todo el personal de atención de la salud. 
2. Educar y capacitar a todo el personal de los 
conocimientos y habilidades necesarias para 
aplicar esta política. 
2. Capacitar a todo el personal de salud de 
forma que esté en condiciones de poner en 
práctica esa política. 
3. Informar a todas las embarazadas 
hospitalizadas con riesgo de parto prematuro o 
del nacimiento de un bebé enfermo sobre el 
manejo de la lactancia y los beneficios de la 
misma.  
3. Informar a todas las embarazadas de los 
beneficios que ofrece la lactancia materna y 
la forma de ponerla en práctica. 
4. Fomentar de forma precoz, continuada y 
prolongada el contacto piel con piel sin 
restricciones injustificadas. Colocar a los bebés 
en contacto piel con piel con sus madres 
inmediatamente después del nacimiento al 
menos una hora. Alentar a las madres a 
reconocer cuando sus bebés están preparados 
para amamantar y ofrecer ayuda si es necesario.  
4. Ayudar a las madres a iniciar la lactancia 
durante la media hora siguiente al 
alumbramiento. 
5. Mostrar a las madres cómo iniciar y mantener 
la lactancia y establecer de forma precoz la 
lactancia materna con el bebé estable como 
único criterio.  
5. Mostrar a las madres cómo se debe dar de 
mamar al niño y cómo mantener la lactancia 
incluso si han de separarse de sus hijos. 
6. No dar a los recién nacidos más que la leche 
materna, sin ningún otro alimento o bebida, a no 
ser que estén médicamente indicados. 
6. No dar a los recién nacidos más que la 
leche materna, sin ningún otro alimento o 
bebida, a no ser que estén médicamente 
indicados. 
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DIEZ PASOS PARA LA LACTANCIA MATERNA EFICAZ 
UNIDADES NEONATALES(14) ORIGINAL(16) 
7. Permitir que las madres y sus hijos 
permanezcan juntos las 24 horas del día. 
7. Facilitar la cohabitación de las madres y 
los lactantes durante las 24 horas del día. 
8. Fomentar la lactancia materna a demanda o, 
cuando sea necesario, alimentación a semi-
demanda como estrategia de transición para los 
neonatos prematuros y enfermos.  
8. Fomentar la lactancia materna a libre 
demanda. 
9. Utilizar alternativas a la alimentación con 
biberón, al menos hasta que la lactancia esté 
bien establecida, y emplear chupetes y 
pezoneras sólo cuando su uso esté justificado. 
9. No dar a los niños alimentados al pecho, 
chupetes o pezones artificiales. 
10. Preparar a los padres para continuar con la 
lactancia materna y asegurar el acceso a 
servicios/grupos de apoyo tras el alta 
hospitalaria. 
10. Fomentar el establecimiento de grupos 
de apoyo a la lactancia materna y procurar 
que las madres se pongan en contacto con 
ellos a su salida del hospital o clínica. 
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Anexo II. Utilización de productos sanitarios para el soporte de la alimentación al pecho para el abordaje de diagnósticos enfermeros relacionados con 









Deterioro en la 






 Sonda enteral 




Succión no nutritiva Estimular succión Chupete 




 Fórmulas lácteas (especiales) 
 Biberón 
 Tacita/vaso  
 Cucharita 
 Jeringa 
Deterioro o retraso 
neurológico 
Estimular cantidad de 
leche suficiente 
 Compresas calientes 
 Envases almacenaje de la 
leche 
 Bombas de extracción 
Facilitar agarre Pezoneras 
Desequilibrio 
Nutricional: ingesta 
inferior  a las 
necesidades 
Prematuridad Pérdida de peso 




Fórmulas lácteas (especiales) 
Facilitar la consecución 
del alimento 
 Bombas de extracción 
 Compresas calientes 





Interrupción de la 
lactancia materna 
Prematuridad 
Enfermedad del niño 
Enfermedad madre 
 Resultado final de la evolución hacia negativo de los diagnósticos anteriores 
 Tratamiento profiláctico basado en el abordaje individualizado de las situaciones previamente 
comentadas 
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Anexo III. Hoja de observación 
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Anexo IV.  Ficha de evento adverso 
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Anexo V. Hoja de información al paciente y consentimiento informado 
HOJA DE INFORMACIÓN AL PARTICIPANTE 
Título: SEGURIDAD DEL PACIENTE NEONATAL EN EL USO DE PRODUCTOS 
SANITARIOS RELACIONADOS CON LA ALIMENTACIÓN 
Código: NEO-PS 
Investigador Principal: Gema Tapia Serrano 
Versión 1: 24/07/2015 
Nos dirigimos a usted para proporcionarle información acerca del estudio en el que su 
hijo/a es candidato a participar. Nuestra intención es que reciba la información correcta y 
suficiente para que pueda evaluar y juzgar si quiere o no que participe en este estudio. Nosotros 
le aclararemos las dudas que puedan surgir en cualquier momento. Si desea más detalles sobre 
algún aspecto, aunque no esté mencionado aquí, se le invita a que lo solicite al investigador 
principal del estudio Gema Tapia Serrano.  
Recuerde que su decisión es voluntaria y si no desea que su hijo/a participe, su decisión 
no afectará de ningún modo al tratamiento de su hijo/a.  
Descripción general del estudio 
En este estudio se pretende estudiar los productos sanitarios que se emplean para 
administrar la alimentación a su hijo/a. Un producto sanitario para administrar la alimentación es 
cualquier artículo, utilizado solo o en combinación, destinado por su fabricante para tal fin. El 
estudio lo estamos desarrollando en el ámbito de la neonatología.  
El objetivo principal es describir el uso de productos sanitarios relacionados con la 
lactancia en neonatos hospitalizados. La obtención de esta información nos permitirá identificar 
y explicar los riesgos asociados al uso de productos sanitarios relacionados con la lactancia para 
poder prevenirlos de una manera más eficaz. 
Por este motivo, le solicitamos que durante la hospitalización de su hijo/a nos permita 
observar cómo realiza algunas tomas en las que se emplee al menos un producto sanitario. La 
participación de su hijo/a no requerirá de procedimientos extraordinarios a los que se realizan 
rutinariamente en la unidad de neonatología. Por el hecho de participar en este estudio no se le 
SEGURIDAD DEL PACIENTE NEONATAL EN EL USO DE PRODUCTOS SANITARIOS 
RELACIONADOS CON LA ALIMENTACIÓN  
137 
 
suministrará medicación ni se le realizará ninguna intervención que no sea la habitual de la 
práctica clínica. Tampoco será necesario que permanezca más tiempo en el centro del habitual.  
Para la obtención de algunos datos será necesaria la revisión de la Historia Clínica de 
su hijo/a. Si participan en este estudio, los datos sobre cómo realiza las tomas se recogerán en 
formularios diseñados específicamente con este fin.  
Todos los datos serán analizados de forma centralizada por un equipo de profesionales 
especializados en neonatología. 
Este estudio cuenta con las autorizaciones necesarias en España y en este Centro para 
su realización.  
Beneficios esperados y posibles riesgos 
Su hijo/a no obtendrá directamente ningún beneficio por su participación en el estudio, dado 
que los cuidados médicos y de enfermería que recibirá serán los correspondientes a la práctica 
clínica habitual, y serían los mismos que si no participase en él. No obstante, los datos recogidos 
en el estudio pueden ayudar a otros pacientes en el futuro que estén en la misma situación que 
su hijo/a.  
Si usted lo desea y una vez finalizado el estudio, usted podrá tener acceso a los resultados 
obtenidos del estudio. 
Participación voluntaria 
Es usted quien tiene que tomar la decisión de que su hijo/a participe o no libremente y el 
investigador principal no tomará partido respecto a la decisión que tome, ni le juzgará. Si decide 
continuar, se le pedirá que firme al final de este documento. Si posteriormente cambia de idea, 
puede hacerlo libremente tras informar al investigador principal. No es necesario que explique 
las razones que le llevan a tomar esa decisión. 
Su participación por tanto es de carácter voluntario y si decide no participar o retirarse, no se 
alterará su relación con el equipo sanitario que atiende a su hijo/a, ni se producirá ningún perjuicio 
en su seguimiento ni en su tratamiento. 
Además, el investigador principal podría suspender este estudio o la participación de su hijo/a 
en él sin solicitar su consentimiento para ello.  
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El estudio implica la recogida de información contenida en la Historia Clínica de su hijo/a. 
Solo aquellos datos de la Historia Clínica que estén relacionados con el estudio se almacenarán. 
Los datos recogidos para el estudio se identificarán con un código para cada observación, de tal 
forma, que no se podrá relacionar dichos datos con su hijo/a y su Historia Clínica.  
El acceso a la información personal de su hijo/a quedará restringido al investigador principal 
del estudio, Autoridades Sanitarias y al Comité Ético de Investigación Clínica, cuando lo precisen 
para comprobar los datos del estudio, pero siempre manteniendo la confidencialidad de los 
mismos de acuerdo a lo dispuesto en la Ley Orgánica 15/1999, de 13 de diciembre, de Protección 
de Datos de Carácter Personal que le confiere los derechos de acceso, rectificación, cancelación 
y oposición de los datos de su hijo/a. 
En la comunicación y la cesión de los datos de su hijo/a se garantiza la 
confidencialidad como mínimo con el nivel de protección de la legislación vigente en 
nuestro país.  
A partir de dichos datos se podrán elaborar comunicaciones científicas para ser presentadas 
a congresos o revistas científicas siempre manteniendo en todo momento la confidencialidad de 
los datos de su hijo/a de carácter personal. 
Compensación económica 
Su participación en el estudio no le supondrá ningún gasto ni tiene compensación económica 
alguna. 
Contacto 
Si tuviera alguna pregunta en el futuro sobre la revelación o el uso que se pudiera hacer de 
los datos de su hijo/a, si tuviera dudas, preocupaciones o quejas sobre el estudio o de la 
participación de su hijo/a en él, deberá contactar con el investigador principal: Gema Tapia 
Serrano, teléfono *********. 
CONSENTIMIENTO INFORMADO 
Yo (nombre y apellido)………………......................................................................., 
madre/padre/tutor legal de (nombre y apellido) ……………………………………………………….. 
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He leído la hoja de información que se me ha entregado y he podido hacer preguntas y 
recibido suficiente información sobre el estudio. Además comprendo que puedo retirar del estudio 
a mi hijo/a cuando quiera, sin tener que dar explicaciones y sin que esto repercuta en los cuidados 
de mi hijo/a. 
Presto libremente la conformidad para que mi hijo/a participe en el estudio y doy mi 
consentimiento para el acceso y utilización de sus datos en las condiciones detalladas 
anteriormente. 
Firma: ........................................    Firma: .......................................... 
 
Investigador: ______________   Madre/padre/tutor legal: ____________ 
 
Fecha: _______________________  
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Anexo VI. Hoja revisión historia clínica 1 
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Anexo VII. Hoja revisión historia clínica 2 
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El evento adverso 
aparece tras haber 




inicio del evento 
adverso no es 
compatible con el 




se conoce el 
momento exacto 
del inicio del 
evento adverso 
Compatible no coherente: 
aparece tras el uso del producto 
sanitario pero no es coherente 
con las advertencias de uso 
especificadas por el fabricante 
en las características técnicas 
Compatible: aparece 






    
Existe información 




Evento adverso conocido con 
referencias ocasionales en la 
bibliografía existente 
Evento adverso bien 
conocido: definido en 
las características 
técnicas del producto 
sanitario 
  
Efecto de la 
reexposición 
    
Negativa: existe 
reexposición pero 
no aparece el 
evento adverso 
Sin datos: no se 
sabe si existe o 
no reexposición.  Evento adverso similar con otro 
producto sanitario relacionado 



























Hay información suficiente para 
descartarla 
    
Favorecedores 
de la relación de 
causalidad 
        
Factores contribuyentes 
    
Exploraciones complementarias 
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Anexo IX. Características técnicas de los productos sanitarios relacionados 
con la alimentación utilizados para administrar leche por vía oral en el servicio 
de Neonatología del Hospital Universitario La Paz (Documentación enviada a los 
expertos) 
1. Tetina para recién nacido prematuro, a término y mayores de 6 meses 
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Ilustración 7. Tipos de tetinas NUK disponibles para el ámbito hospitalario. Fuente: NUK. Hospital 
catalogue 2015-2016(114) 
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2. Tetina para recién nacido prematuro y a término 
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Ilustración 8. Características técnicas de la tetina para recién nacido a término y pretérmino. Fuente: 
NUK(115)  
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3. Tetina Calmita Starter 
 
Ilustración 9. Características técnicas tetina Calmita Starter. Fuente: Medela. Manual de instrucciones 
Calmita Starter(55)  
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Anexo X. Características técnicas de los productos sanitarios relacionados 
con la alimentación utilizados para administrar leche por vía oral en el servicio 
de Neonatología del Hospital Universitario La Paz (Documentación actualizada, 
mayo 2017) 
1. Tetina para recién nacidos pretérmino y a término  
NUK size 1 TPE teat - medium feed hole - white collar (qty 75). Product code: 10.147.002 
“The NUK Disposable Teat is widely used in children's hospitals thanks to its special 
orthodontic shape. Equipped with the NUK Anti-Colic Air System which helps to equalise air 
pressure inside the bottle, reducing the risk of baby swallowing air and thus infant colic. Do not 
heat this product. Microwaving these teats will damage the plastics and create a potential choking 
hazard. Not for resale.  
Features: 
 Size 1 (0-6 months, suitable for term & pre-term babies) 
 TPE (thermoplastic elastomer) 
 Suitable for milk 
 Latex-free teat with a medium feed hole (white locking collar) 
 Ideal for babies or carers with latex allergy 
 NUK orthodontic shape 
 Sterile, individually packed and ready to use 
 Single use 
 BPA, BPS and phthalate free 
 Fits popular breast pump bottles 
 
Ilustración 10. Photograph © Copyright R Cassidy 2017. Fuente: NUK size 1 TPE teat - medium feed hole 
- white collar (qty 75)(57) 
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Not round for a reason 
Over 60 years ago two dental health practitioners, Prof. Dr. Balters and Dr. med. dent. 
Müller, discovered that the female nipple changes its shape during breastfeeding, thus ensuring 
an optimal coordination of all the muscles of the mouth and jaw. 
This precise asymmetric shape has, to this day, been taken as a model for all NUK Teats 
and Soothers and has resulted in NUK being a key supplier to children’s hospitals throughout 
Europe. 
For decades, NUK has studied the shape of teats and soothers in every detail, developed 
it further and continuously adjusted it based on the latest medical findings. This has resulted in 
the healthy training of all mouth functions and as natural a sucking sensation as possible. 
Hygiene 
This product is supplied sterile, sealed in tamper evident packaging, ready to use. 
These teats are designed to be used once only and discarded. 
Do not microwave. 
Bottles 
NUK teat locking rings will fit narrow necked (standard necked) bottles by leading breast 
pump manufacturers and hospital suppliers. They will not fit wide necked systems or 200ml ready-
made formula bottles”(57). 
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2. Jeringas de alimentación enteral 
 
Ilustración 11. Características técnicas jeringuillas para nutrición enteral Pentaferte. Fuente: 
Pentaferte(25) 
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Anexo XI. Formulario de notificación de incidentes por los profesionales 
sanitarios. Fuente: documento de “Productos Sanitarios. Directrices para la 
aplicación del sistema de vigilancia por los centros y profesionales sanitarios”(23) 
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Anexo XII. Aprobación Comité Ético de Investigación Clínica 
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Anexo XIII. Distribución en orden decreciente de los motivos de ingreso, 
clasificados según la Clasificación Internacional de Enfermedades (décima 
versión)(109), que provocaron el internamiento del neonato en la Unidad de 
Neonatología 







Trastornos relacionados con duración 
corta de la gestación y con bajo peso al 
nacer, no clasificados en otra parte 
124 34,25% 
P07.1 Otro peso bajo al nacer 11 3,04% 
P07.2 Inmaturidad extrema 13 3,59% 
P07.3 Otros recién nacidos pretérmino 100 27,62% 
16 
P22 Dificultad respiratoria del recién nacido 63 17,40% 
P22.0 
Síndrome de dificultad respiratoria del recién 
nacido 
55 15,19% 
P22.1 Taquipnea transitoria del recién nacido 1 0,28% 
P22.9 





Retardo del crecimiento fetal y desnutrición 
fetal 
51 14,09% 
P05.0 Bajo peso para la edad gestacional 37 10,22% 
P05.1 Pequeño para la edad gestacional 7 1,93% 
P05.9 Retardo del crecimiento fetal, no especificado 7 1,93% 
17 
Q62 
Defectos obstructivos congénitos de la 
pelvis renal y malformaciones congénitas 
del uréter 
14 3,87% 
Q62.0 Hidronefrosis congénita 7 1,93% 
Q62.2 Megalouréter congénito 7 1,93% 
16 
P39 









Otros trastornos hematológicos 
perinatales 
9 2,49% 
P61.0 Trombocitopenia neonatal transitoria 3 0,83% 
P61.3 
Anemia congénita debida a pérdida de sangre 
fetal 
1 0,28% 
P61.5 Neutropenia neonatal transitoria 1 0,28% 
P61.4 
Otras anemias congénitas, no clasificadas en 
otra parte  
4 1,10% 
17 Q25 
Malformaciones congénitas de las grandes 
arterias 
7 1,93% 
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Q25.1 Coartación de la aorta 6 1,66% 
Q25.8 





Otros problemas respiratorios del recién 
nacido, originados en el período perinatal 
6 1,66% 
P28.4 Otras apneas del recién nacido 5 1,38% 
P28.9 




P19 Acidosis metabólica en recién nacido 6 1,66% 
P19.2 Acidosis metabólica detectada al nacimiento 3 0,83% 
P19.9 Acidosis metabólica, no especificada 3 0,83% 
17 
Q21 
Malformaciones congénitas de los tabiques 
cardíacos 
5 1,38% 
Q21.0 Defecto del tabique ventricular 2 0,55% 
Q21.2 Defecto del tabique auriculoventricular 2 0,55% 
Q21.3 Tetralogía de Fallot 1 0,28% 
16 P90 Convulsiones del recién nacido 5 1,38% 
16 
P29 
Trastornos cardiovasculares originados en 
el período perinatal 
4 1,10% 
P29.3 Persistencia de la circulación fetal 2 0,55% 
P29.8 
Otros trastornos cardiovasculares originados 
en el período perinatal 
2 0,55% 
16 
P24 Síndromes de aspiración neonatal 4 1,10% 
P24.0 Aspiración neonatal de meconio 2 0,55% 
P24.3 









Ictericia neonatal por otras causas 
especificadas 
1 0,28% 
P59.9 Ictericia neonatal, no especificada 3 0,83% 
17 
Q64 
Otras malformaciones congénitas del 
sistema urinario 
3 0,83% 
Q64.2 Válvulas uretrales posteriores congénitas 3 0,83% 
15 
O31 




Otras complicaciones específicas del 
embarazo múltiple  
3 0,83% 
16 
P36 Sepsis bacteriana del recién nacido 3 0,83% 
P36.0 
Sepsis del recién nacido debida a estreptococo 
del grupo B 
2 0,55% 
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Hemorragia intracraneal no traumática del 
feto y del recién nacido 
3 0,83% 
P52.2 
Hemorragia intraventricular (no traumática) 
grados 3 y 4, del feto y del recién nacido 
2 0,55% 
P52.3 
Hemorragia intraventricular (no traumática) del 
feto y del recién nacido, sin otra especificación 
1 0,28% 
16 
P20 Hipoxia intrauterina 3 0,83% 
P20.9 Hipoxia intrauterina, no especificada 3 0,83% 
17 
Q90 Síndrome de Down 2 0,55% 
Q90.9 Síndrome de Down, no especificado 2 0,55% 
17 
Q39 Malformaciones congénitas del esófago 2 0,55% 
Q39.0 Atresia del esófago sin mención de fístula 2 0,55% 
16 
P91 
Otras alteraciones cerebrales del recién 
nacido 
2 0,55% 
P91.6 Encefalopatía hipóxica isquémica [EHI] 2 0,55% 
17 
Q20 
Malformaciones congénitas de las cámaras 
cardíacas y sus conexiones 
2 0,55% 
Q20.3 Discordancia de la conexión ventriculoarterial 2 0,55% 
19 
S02 Fractura de huesos del cráneo y de la cara 2 0,55% 
S02.0 Fractura de la bóveda del cráneo 2 0,55% 
16 
P70 
Trastornos transitorios del metabolismo de 
los carbohidratos específicos del feto y del 
recién nacido 
2 0,55% 
P70.1 Síndrome del recién nacido de madre diabética 1 0,28% 
P70.4 Otras hipoglicemias neonatales 1 0,28% 
16 
P96 




Otras afecciones especificadas originadas en 





congénitas de la cabeza, de la cara, de la 
columna vertebral y del tórax 
1 0,28% 
Q67.3 Plagiocefalia 1 0,28% 
17 
Q23 
Malformaciones congénitas de las válvulas 
aórtica y mitral 
1 0,28% 
Q23.4 Síndrome de hipoplasia del corazón izquierdo 1 0,28% 
3 D66 Deficiencia hereditaria del factor VIII 1 0,28% 
9 
I47 Taquicardia paroxística 1 0,28% 
I47.1 Taquicardia supraventricular 1 0,28% 
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Q61 Enfermedad quística del riñón 1 0,28% 
Q61.4 Displasia renal 1 0,28% 
16 
P39 
Otras infecciones específicas del período 
perinatal 
1 0,28% 
P39.3 Infección neonatal de las vías urinarias 1 0,28% 
16 P38 




Q80 Ictiosis congénita 1 0,28% 
Q80.8 Otras ictiosis congénitas 1 0,28% 
17 
Q81 Epidermólisis bullosa 1 0,28% 
Q81.9 Epidermólisis bullosa, no especificada 1 0,28% 
17 
Q05 Espina bífida 1 0,28% 
Q05.9 Espina bífida, no especificada 1 0,28% 
16 
P03 
Feto y recién nacido afectados por otras 




Feto y recién nacido afectados por otras 
complicaciones especificadas del trabajo de 




Otros síntomas y signos que involucran el 
sistema digestivo y el abdomen 
1 0,28% 
R19.0 
Tumefacción, masa o prominencia 
intraabdominal y pélvica 
1 0,28% 
10 
J94 Otras afecciones de la pleura 1 0,28% 
J94.0 Quilotórax 1 0,28% 
16 P75 Íleo meconial  1 0,28% 
2 
D15 
Tumor benigno de otros órganos 
intratorácicos y de los no especificados 
1 0,28% 
D15.2 Tumor benigno del mediastino 1 0,28% 
2 
D33 Tumor benigno del encéfalo, supratentorial 1 0,28% 
D33.7 
Tumor benigno de otras partes especificadas 




Otras alteraciones de la regulación de la 
temperatura en el recién nacido 
1 0,28% 
P81.9 
Alteración no especificada de la regulación 
de la temperatura en el recién nacido 
1 0,28% 
11 
K76 Otras enfermedades del hígado 1 0,28% 
K76.6 Hipertensión portal 1 0,28% 
11 
K83 Colangitis 1 0,28% 
K83.1 Obstrucción del conducto biliar 1 0,28% 
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R57 Choque, no clasificado en otra parte 1 0,28% 
R57.0 Choque cardiogénico 1 0,28% 
16 
P55 




Otras enfermedades hemolíticas del feto y del 
recién nacido 
1 0,28% 
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Anexo XIV. Clasificación MedDRA de los eventos adversos con repercusión clínica observados y registrados en las historias clínicas 
CÓDIGO NOMBRE NIVEL 
FREC. 
ABS. 










torácicos y mediastínicos 
10067775 
Obstrucción de vía 
aérea superior 
LLT 26 
Obstrucción de vía aérea 
superior 
Síntomas y signos del tracto 
respiratorio alto 
Signos y síntomas del 
tracto respiratorio 
Trastornos respiratorios, 
torácicos y mediastínicos 
10036133 Polipnea LLT 16 Taquipnea 





torácicos y mediastínicos 
10074207 
Episodios de apnea 
neonatal 






torácicos y mediastínicos 
10047705 
Vómitos del recién 
nacido 
LLT 9 Vómito infantil 
Sintomatología asociada a 
náuseas y vómitos 








Uso de los músculos 
respiratorios accesorios 
Signos y síntomas 
respiratorios NCOC 
Signos y síntomas del 
tracto respiratorio 
Trastornos respiratorios, 
torácicos y mediastínicos 
10016256 Fatiga LLT 5 Fatiga Trastornos asténicos 
Trastornos sistémicos 
generales NCOC 
Trastornos generales y 
alteraciones en el lugar de 
administración 
10028813 Náuseas LLT 4 Náuseas 
Síntomas de náuseas y 
vómitos 
Síntomas y signos 
gastrointestinales 
Trastornos gastrointestinales 




torácicos y mediastínicos 
10033494 Dolor de garganta LLT 2 Dolor orofaríngeo 
Síntomas y signos del tracto 
respiratorio alto 
Signos y síntomas del 
tracto respiratorio 
Trastornos respiratorios, 
torácicos y mediastínicos 
10067171 Regurgitación LLT 2 Regurgitación 
Síntomas de náuseas y 
vómitos 
Síntomas y signos 
gastrointestinales 
Trastornos gastrointestinales 
10069416 Retracción subcostal LLT 2 
Uso de los músculos 
respiratorios accesorios 
Signos y síntomas 
respiratorios NCOC 
Signos y síntomas del 
tracto respiratorio 
Trastornos respiratorios, 
torácicos y mediastínicos 
10013480 Abdomen distendido LLT 1 Distensión abdominal 
Flatulencia, meteorismo y 
distensión abdominal 
Síntomas y signos 
gastrointestinales 
Trastornos gastrointestinales 
10042645 Deglución dificultosa LLT 1 Disfagia 
Signos y síntomas 
gastrointestinales NCOC 
Síntomas y signos 
gastrointestinales 
Trastornos gastrointestinales 
10028821 Náuseas con vómitos LLT 1 Vómitos 
Síntomas de náuseas y 
vómitos 
Síntomas y signos 
gastrointestinales 
Trastornos gastrointestinales 
10074195 Vómitos en escopeta LLT 1 Vómito explosivo 
Síntomas de náuseas y 
vómitos 
Síntomas y signos 
gastrointestinales 
Trastornos gastrointestinales 
PT: términos preferentes; HLT: términos de alto nivel; HLGT: términos agrupados de alto nivel; SOC: clasificación por grupos y sistemas; LLT: términos del nivel más bajo.
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Anexo XV. Clasificación MedDRA de los eventos adversos con repercusión clínica observados 
CÓDIGO NOMBRE NIVEL 
FREC. 
ABS. 










torácicos y mediastínicos 
10067775 
Obstrucción de vía 
aérea superior 
LLT 21 
Obstrucción de vía 
aérea superior 
Síntomas y signos del tracto 
respiratorio alto 
Signos y síntomas del tracto 
respiratorio 
Trastornos respiratorios, 
torácicos y mediastínicos 
10074207 
Episodios de apnea 
neonatal 






torácicos y mediastínicos 




torácicos y mediastínicos 
10028813 Náuseas LLT 3 Náuseas Síntomas de náuseas y vómitos 




Vómitos del recién 
nacido 
LLT 3 Vómito infantil 
Sintomatología asociada a 
náuseas y vómitos 
Síntomas y signos 
gastrointestinales 
Trastornos gastrointestinales 




torácicos y mediastínicos 
10067171 Regurgitación LLT 2 Regurgitación Síntomas de náuseas y vómitos 
Síntomas y signos 
gastrointestinales 
Trastornos gastrointestinales 
10069416 Retracción subcostal LLT 2 
Uso de los músculos 
respiratorios 
accesorios 
Signos y síntomas respiratorios 
NCOC 
Signos y síntomas del tracto 
respiratorio 
Trastornos respiratorios, 
torácicos y mediastínicos 
10033494 Dolor de garganta LLT 1 Dolor orofaríngeo 
Síntomas y signos del tracto 
respiratorio alto 
Signos y síntomas del tracto 
respiratorio 
Trastornos respiratorios, 
torácicos y mediastínicos 
10028821 Náuseas con vómitos LLT 1 Vómitos Síntomas de náuseas y vómitos 








Uso de los músculos 
respiratorios 
accesorios 
Signos y síntomas respiratorios 
NCOC 
Signos y síntomas del tracto 
respiratorio 
Trastornos respiratorios, 
torácicos y mediastínicos 
10074195 Vómitos en escopeta LLT 1 Vómito explosivo Síntomas de náuseas y vómitos 
Síntomas y signos 
gastrointestinales 
Trastornos gastrointestinales 
PT: términos preferentes; HLT: términos de alto nivel; HLGT: términos agrupados de alto nivel; SOC: clasificación por grupos y sistemas; LLT: términos del nivel más bajo.
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Anexo XVI. Clasificación MedDRA de los eventos adversos con repercusión clínica registrados en las historias clínicas 
CÓDIGO NOMBRE NIVEL 
FREC. 
ABS. 










torácicos y mediastínicos 
10036133 Polipnea LLT 12 Taquipnea 





torácicos y mediastínicos 
10074207 
Episodios de apnea 
neonatal 






torácicos y mediastínicos 
10047705 
Vómitos del recién 
nacido 
LLT 6 Vómito infantil 
Sintomatología asociada a 
náuseas y vómitos 
Síntomas y signos 
gastrointestinales 
Trastornos gastrointestinales 
10016256 Fatiga LLT 5 Fatiga Trastornos asténicos 
Trastornos sistémicos 
generales NCOC 
Trastornos generales y 
alteraciones en el lugar de 
administración 
10067775 
Obstrucción de vía 
aérea superior 
LLT 5 
Obstrucción de vía 
aérea superior 
Síntomas y signos del tracto 
respiratorio alto 
Signos y síntomas del 
tracto respiratorio 
Trastornos respiratorios, 
torácicos y mediastínicos 
10069555 
Uso de los músculos 
respiratorios accesorios 
LLT 5 
Uso de los músculos 
respiratorios accesorios 
Signos y síntomas 
respiratorios NCOC 
Signos y síntomas del 
tracto respiratorio 
Trastornos respiratorios, 
torácicos y mediastínicos 
10013480 Abdomen distendido LLT 1 Distensión abdominal 
Flatulencia, meteorismo y 
distensión abdominal 
Síntomas y signos 
gastrointestinales 
Trastornos gastrointestinales 
10042645 Deglución dificultosa LLT 1 Disfagia 
Signos y síntomas 
gastrointestinales NCOC 
Síntomas y signos 
gastrointestinales 
Trastornos gastrointestinales 
10033494 Dolor de garganta LLT 1 Dolor orofaríngeo 
Síntomas y signos del tracto 
respiratorio alto 
Signos y síntomas del 
tracto respiratorio 
Trastornos respiratorios, 
torácicos y mediastínicos 
10028813 Náuseas LLT 1 Náuseas 
Síntomas de náuseas y 
vómitos 
Síntomas y signos 
gastrointestinales 
Trastornos gastrointestinales 
PT: términos preferentes; HLT: términos de alto nivel; HLGT: términos agrupados de alto nivel; SOC: clasificación por grupos y sistemas; LLT: términos del nivel más bajo.
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